Study on Economic Evaluation in Setting Reimbursement Price for Deep Brain Stimulation by 河本 幸義
脳深部刺激療法の保険償還価格決定における経済評
価に関する研究
著者名 河本 幸義
発行年 2016-02
URL http://hdl.handle.net/10470/31613
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
脳深部刺激療法の保険償還価格決定 
における経済評価に関する研究 
 
Study on Economic Evaluation in Setting 
Reimbursement Price for Deep Brain Stimulation  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
2016 年 2 月 
 
河本 幸義 
Yukiyoshi KAWAMOTO 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
脳深部刺激療法の保険償還価格決定 
における経済評価に関する研究 
 
Study on Economic Evaluation in Setting 
Reimbursement Price for Deep Brain Stimulation  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
2016 年 2 月 
 
 
東京女子医科大学大学院医学研究科および 
早稲田大学大学院先進理工学研究科 
共同先端生命医科学専攻  
先端治療機器臨床応用・開発評価研究 
 
河本 幸義 
Yukiyoshi KAWAMOTO
 
 
 
I 
目次 
目次 ................................................................................................................... I 
図題目次 ......................................................................................................... III 
表題目次 .......................................................................................................... IV 
略号の説明 ....................................................................................................... V 
序章 緒論 ........................................................................................................ 1 
1.1.1 我が国における医療技術評価の取り組みについての現状 ................. 2 
1.1.2 我が国の新規医療機器の価格算定プロセス(医薬品との比較) ......... 14 
1.1.3 脳深部刺激療法(Deep Brain Stimulation: DBS) .................................. 19 
1.1.4 DBS の価格算定の現状 .................................................................... 22 
第 2 章 英国 NICE における DBS の経済評価に関する調査研究.................... 31 
2.5.1 NICE 発行のガイドライン ............................................................... 32 
2.5.2 NICE の医療経済評価手法 ............................................................... 35 
2.5.3 NICE の償還価格への経済評価活用の現状 ...................................... 40 
第3章 健常者ボランティアを対象としたパーキンソン病のQOL値測定に関す
る研究 ............................................................................................................. 49 
3.3.1 研究デザイン ................................................................................... 51 
3.3.2 アンケート調査票 ............................................................................ 52 
3.3.3 調査対象者 ...................................................................................... 54 
3.3.4 調査方法 .......................................................................................... 54 
3.3.5 目標集積例数 ................................................................................... 54 
3.3.6 研究実施期間 ................................................................................... 55 
3.3.7 統計学的事項 ................................................................................... 55 
3.3.8 倫理的事項 ...................................................................................... 55 
1. 1 本研究の背景 .......................................................................................... 2
1. 2 本研究の目的 ........................................................................................ 28
1. 3 本論文の構成 ........................................................................................ 28
2.1 背景 ....................................................................................................... 32
2.3 目的 ....................................................................................................... 41
2.4 方法 ....................................................................................................... 41
2.5 結果・考察 ............................................................................................ 41
2.6 結論 ....................................................................................................... 48
3.1 背景 ....................................................................................................... 50
3.2 目的 ....................................................................................................... 51
3.3 方法 ....................................................................................................... 51
3.4 本章の結果・考察 .................................................................................. 55
3.5 結論 ....................................................................................................... 63
 
 
II 
第 4 章 パーキンソン病患者を対象とした DBS の費用効果分析 ................... 64 
4.3.1 分析の枠組み ................................................................................... 66 
4.3.1 モデル構築 ...................................................................................... 67 
4.3.2 推移確率 .......................................................................................... 71 
4.3.3 直接医療費の算出 ............................................................................ 72 
4.3.5 費用効果分析 ................................................................................... 76 
4.3.6 感度分析 .......................................................................................... 77 
4.4.1 QOL 値 ............................................................................................ 80 
4.4.2 ベースケース分析 ............................................................................ 81 
4.4.3 感度分析 .......................................................................................... 81 
4.4.4 他のシナリオ ................................................................................... 85 
5 章 本研究の成果と今後の課題と展望 ......................................................... 90 
引用・参考文献 ............................................................................................... 96 
謝辞 ............................................................................................................... 105 
付録 A .......................................................................................................... 107 
付録 B .......................................................................................................... 118 
研究業績 ........................................................................................................ 133 
4.1 背景 ....................................................................................................... 65
4.2 目的 ....................................................................................................... 66
4.3 方法 ....................................................................................................... 66
4.4 結果 ....................................................................................................... 80
4.4 考察 ....................................................................................................... 86
4.5 結論 ....................................................................................................... 89
5.1 本研究の成果 ......................................................................................... 91
5.2 今後の課題と展望 .................................................................................. 93
 
 
 
 
   
 
III 
図題目次 
 
序章 緒論 
Figure 1-1  Trade balance on medical device industory in Japan .................... 3 
Figure 1-2 Application format on an economic evaluation for pricing new 
medicnes ........................................................................................................... 7 
Figure 1-3  Transitions of response rates and number of items submitted 
applications on an economic evaluation for pricing new medicines ........... 8 
Figure 1-4  Application format on economical data for setting reimbursement 
prices of new medical devices ....................................................................... 10 
Figure 1-5  Process on pricing new medicnes ................................................... 16 
Figure 1-6  Process on pricing new medical devices ......................................... 17 
Figure 1-7  Deep Brain Stimulation ................................................................... 21 
Figure 1-8  Electrical lodes and stimulator ....................................................... 21 
Figure 1-9  Pricing DBS devices ......................................................................... 27 
Figure 1-10  Structure of thesis .......................................................................... 30 
 
 
第 2 章 英国における DBS の経済評価に関する調査研究 
Figure 2-1  Outline of QALY .............................................................................. 37 
Figure 2-2  Outline of ICER ............................................................................... 38 
 
 
第 3 章 健常者ボランティアを対象としたパーキンソン病の QOL 値
測定に関する研究 
Figure 3-1  Proportion on type of jobs in respondents for the questionnaire 56 
Figure 3-2  Proportion on ages in respondents for the questionnaire ............ 56 
Figure 3-3  Mean and SD in QOL scores .......................................................... 61 
Figure 3-4  Box-and-whisker plot of QOL scores ............................................. 62 
 
 
4 章 パーキンソン病患者を対象とした DBS の費用効果分析 
Figure 4-1  Structure of Markov model............................................................. 68 
Figure 4-2  Tornado plot of the one-way sensitivity analysis .......................... 82 
Figure 4-3  Base-case scatterplot generated from 10,000 Monte Carlo 
simulations ...................................................................................................... 83 
Figure 4-4  Probability of cost-effectiveness at various willingness-to-pay 
threshold ......................................................................................................... 84 
 
 
 
 
 
 
 
 
   
 
IV 
表題目次 
序章 緒論 
Table 1-1 Activities of utilizing economic data in HTA .................................... 5 
Table 1-2 History of activities for HTA in Japan ............................................ 12 
Table 1-3 Comparison of process setting reimbursement price in new 
medicines and medical devices ..................................................................... 18 
 
 
第 2 章 英国における DBS の経済評価に関する調査研究 
Table 2-1  NICE guidance program ................................................................... 34 
Table 2-2  Merits and Demerits of QALY ......................................................... 36 
Table 2-3 Outline of methos for economic evaluation in NICE ..................... 39 
Table 2-4  NICE guidelines on PD and DBS ..................................................... 42 
Table 2-5  NICE cost-effective analysis in patients with DBS ......................... 45 
Table 2-6  Data on costs and QOL scores in NICE cost-effective analysis for 
DBS ................................................................................................................. 46 
Table 2-7 One-way sensitivity analysis in NICE cost-effective analysis for 
DBS ................................................................................................................. 47 
 
 
第 3 章 健常者ボランティアを対象としたパーキンソン病の QOL 値
測定に関する研究 
Table 3-1  Classification of methods with capturing QOL scores ................... 52 
 
 
第 4 章 パーキンソン病患者を対象とした DBS の費用効果分析 
Table 4-1 Framework of the cost-effective analysis for DBS ......................... 67 
Table 4-2  Hoehn and Yahr staging scale .......................................................... 69 
Table 4-3  Transition probabilities estimated for the study model ................. 72 
Table 4-4  Data for cost-effectiveness analysis (costs and QOL) ..................... 74 
Table 4-5  Parameters for probabilistic sensitivity analysis ............................ 79 
Table 4-6  QOL scores ......................................................................................... 80 
Table 4-7  Cost-effectiveness analysis for early-, intermediate-, and late-stage 
DBS ................................................................................................................. 85 
Table 4-8 Comparison of results and framework of cost-efffective analysys in 
UK and German studies. ............................................................................... 86 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
   
 
V 
略号の説明 
略称 説明: 日本語訳(英文名称)(関連国) 
CEA   費用効果分析(Cost-effectiveness Analysis) 
H&Y  ホ―エンヤールの重症度分類(Hoehn and Yahr staging scale)
HTA   医療技術評価(Health Technology Assessment ) 
ICER   増分費用効果比(Incremental cost-effectiveness ratio)  
NHS   国民医療サービス(National Health Service)(英国) 
NICE   国立医療技術評価機構（National Institute for Health and Care Excellence）(英国) 
PPRS   医薬品価格規制スキーム(Pharmaceutical Price Regulation Scheme)(英国) 
QALY       質調整生存年(Quality-adjusted Life Year) 
QOL   生活の質(Quality of Life ) 
RS   評点尺度法(Rating scale) 
PD パーキンソン病(Parkinson’s Disease) 
SG   基準的賭け法(Standard gamble) 
TA   医療技術評価(Technology Appraisal) 
TTO 時間得失法(Time-trade off)  
UPDRS パーキンソン病統一スケール(Unified Parkinson’s disease rating scale） 
VAS   視覚的評価スケール(Visual Analogue Scale)   
VBA   価値に基づく評価(Value based assessment)(英国) 
VBP   価値に基づく価格づけ(Value based pricing)(英国) 
 
 
 
 
   
 
1 
 
序章 緒論  
 
1. 1 本研究の背景  
1.1.1 我が国における医療技術評価の取り組みについての現状  
1.1.2 脳深部刺激療法(Deep Brain Stimulation: DBS)  
1.1.3 我が国の医療機器の価格決定プロセス  
1.1.4 DBS の保険収載及び価格決定の現状  
1. 2 本研究の目的  
1. 3 本論文の構成  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
   
 
2 
 
1. 1 本研究の背景 
1.1.1 我が国における医療技術評価の取り組みについての現状 
医療機器の世界市場は、高齢化の進展と新興国における医療需要拡大を受け、
約 8％の成長率を維持しており、2007 年度の約 1949 億ドルから 2017 年度には
約 4344 億ドルまで今後も拡大すると予測されている[1]。1980 年代以降、バイオ
テクノロジー、材料技術、エレクトロニクスをはじめとするさまざまな技術分
野は、相互に融合され、技術革新が発展を加速してきている。現在、我が国が
掲げている「医療イノベーション 5 ヶ年戦略」の中でも、医療機器関連産業の
活性化と経済成長の実現は国家目標の一つとしてあげられている[2]。しかし、
我が国の医療機器産業は輸入超過の状況にある。2011 年度の薬事工業生産動態
統計によれば、医療機器の貿易収支は約 5, 760 億円の赤字である[3]。機器の種
類別にみると、診断機器の国内需要は国内生産でまかなわれているものの、治
療機器は 6，922 億円の輸入金額が輸出金額を約 4 倍上回まわっており輸入超過
の状況が続いている(Figure 1-1)。 
一方、我が国では、国民皆保険による公的医療保険制度のもとで医療サービ
スが提供されおり、2012 年度の国民医療費は 39 兆 2,117 億円と、前年度に比べ
て 6,267 億円と増加しており、6 年連続で過去最高を更新している。国民 1 人当
たりの金額をみると、前年度より 5,600 円増えて 30 万 7,500 円となっており、2
年連続で 30 万円を上回っている[4]。これら医療費増加の要因として医療技術の
著しい進歩と普及があげられ、保健衛生の向上に貢献する一方で医療費財源の
逼迫をもたらすと考えられる[5]。全国一律かつ医療サービスの受容が容易な現
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行の医療制度の基本は維持しつつ、高齢化社会を見据えながら医療費を抑制す
る方策が模索されている。 
 
 
  
 
2013 年の厚生労働省による「医療機器産業ビジョン」では、輸入に依存して
いる治療機器に対する我が国の研究開発力強化を課題としており、医療機器メ
ーカーの開発インセンティブを高め、保険財政の改善を図るために保険償還価
格のより適正な評価を行うことがうたわれている[6]。 
多くの諸外国では、増大する医療費が深刻な問題となる中で、保険収載や価
格決定の具体的なプロセスは国により異なるものの医療技術評価 (Health 
Technology Assessment: HTA)が採用されている。HTA とは、医薬品・医療機器
に対して、有効性と安全性の評価だけでなく経済性の評価も含んだ総合的な技
Figure 1-1  Trade balance on medical device industory in Japan [3] 
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術評価を行い意思決定に活用する分析-評価-意思決定のプロセスをいう[7]。経済
協力開発機構は、加盟 30 ヶ国のうち約 1/2 の国が高価な医療機器に対する保険
償還の有無と約 1/4 の国が価格決定に費用対効果の結果を活用していると報告
している[8]。HTA は、1990 年代初頭にカナダ、オーストラリア両国が保険償還
の適用に関する経済評価資料の提出が製薬企業に義務付け、費用対効果を政策
利用として取り入れたことが発端となった。この両国による HTA は、当時の欧
州の医薬品行政に HTA の賛否両論を巻き起こした。1999 年には英国の医療技術
評価機構(The National Institute for Clinical Excellence: NICE)が設立されたことを
契機に HTA の導入はまたたく間にドイツ、フランス、スウェーデン、オランダ
などの欧州各国に派生された。この NICE は、「ナイスは困りもの(NICE is “not 
nice”)」というフレーズを生み、欧州における HTA の概念基本手法を確立する
うえで大きな牽引役となった。この NICE の影響は欧州各国にとどまらずアジア
にも飛び火し、2008 年 1 月には、韓国政府が医薬品の償還決定への HTA の導入
に踏み切った。その後、台湾、タイ、フィリピンなどのアジア諸国が同様な方
向に動き出し、アジアにおいてリーダーシップを競い合うに至っている。わが
国では、医薬品医療機器総合機構が医薬品や医療機器の承認審査を担っている
が、HTA 機関は存在しない。主な諸外国の医療技術評価機関の名称と、企業が
医療技術評価機関に提出する経済性評価データの取り扱い状況について
Table1-1 示す[9]。先進国のみならずアジア諸国でも保険の承認や薬価の決定に
経済性データが活用されていることが分かる。 
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Table 1-1 Activities of utilizing economic data in HTA 
国 医療技術評価機関 
経済性評価に関する
データ提出の必須化
[9]※2013 年時点 
英国 
NICE  
(National Institute of Health and Clinical 
Excellence) 
必須 
スウェーデ
ン 
SBU 
(Swedish Council on Health Technology 
Assessment) 
必須 
オーストラ
リア 
PBAC  
(Pharmaceutical Benefits Advisory Committee) 
必須 
カナダ 
CADTH  
(Canadian Agency for Drugs and Technologies 
in Health) 
必須 
フランス Haute Autorité de Santé 
必須 
（一部の新薬申請時
のみ） 
ドイツ Institute for Quality and Efficiency in Health Care 
事例無し。 
（新薬価格交渉時に
使用） 
オランダ CFH(College voor zorgverzekeringen) 必須 
韓国 
健康保険審査評価院 
(Health Insurance Review and Assessment 
Service) 
必須（新薬申請時の
み） 
台湾 CDE (Center for Drug Evaluation) 
必須ではないものの
償還の決定に活用 
タイ 
HITAP  
(Health Intervention and Technology Assessment 
Program) 
必須ではないものの
償還の決定に活用 
フィリピン PhiHealth HTA Committee 必須ではないものの償還の決定に活用 
日本 なし 薬価申請時に参考資
料として提出可 
 
 
 
 
   
 
6 
 
これに対してわが国では、医療経済学的な観点を政策利用する議論はこれまで
何度となく行われてきたが、参考資料としての提出が可能になっているだけで
本格的な政策利用には至っていない。しかし、2010 年後半より、中央社会保険
医療協議会(中医協)等で費用対効果評価の利用について政策課題としての議論
が高まり、本格的な議論が開始されている。これまでの経緯を以下に述べる。 
最初の取り組みとして 1992 年 8 月に、厚生省は希望薬価申請資料の様式の中
に「参考として提出してもよい資料」として「医療経済的評価の要旨」を正式
に追加し、費用対効果評価に関する資料を自主的に提出するよう企業に促して
いる。その資料の様式を Figure 1-2 に示す。制度化されてから医療経済学的評価
資料の提出状況について、坂巻ら[11]や池田ら[12][13]らは、1997 年から 2008 
年までの提出率の集計調査を行っている(Figure 1-3)。これらの調査によれば、費
用対効果の資料の提出が認められて約 5 年後の 1997 年～1998 年の提出率は約
50％あったがその後徐々に低下し、2003 年 4 月～2008 年 4 月までの 5 年間に至
っては 5％程度しか資料が提出されておらず、当初よりも大幅に減少したことが
報告されている。池田らの調査によれば、企業が資料を添付しなかった理由と
して、「資料提出のメリットがないため」と回答したのが、提出しなかった 20 
品目のうち 18 品目と大半を占めた。また提出した企業に対し、薬価交渉への影
響を尋ねた質問では、提出した品目全てにおいて「何ら影響しなかった」と回
答した[12]。これらのアンケート結果から費用対効果にかかる資料を提出しても
企業にメリットがなかったことが、大幅な提出企業の減少につながったことが
推察される。 
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Figure 1-2 Application format on an economic evaluation for pricing new 
medicnes [10] 
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Figure 1-3  Transitions of response rates and number of items submitted 
applications on an economic evaluation for pricing new medicines [13] 
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しかし近年、医療経済評価の導入についての議論が再び高まり、2010 年秋以降
中医協で医療経済評価導入への言及を皮切りに新たな動きが始まっている。我
が国のこれまでの活動の経緯をまとめた(Table1-2)。厚生労働省は、2011 年 5 月
「社会保障改革に関する集中検討会議」に社会保障改革案を提示した。そのな
かで医薬品産業の国際競争力強化のための医療イノベーションの評価に関して
は、医療経済的な観点を踏まえた検討をしていることが記述されている。2012
年 4 月には、中医協に費用対効果評価専門部会が設置され、本格的な検討が始
まった。専門部会の役割は、「費用対効果評価の導入における制度上の取り扱
いや評価手法等、診療報酬・薬価・保険医療材料価格の分野横断的に共通する
論点・課題について検討を行い、全体としての評価の考え方や対応策を検討す
る。」とされた[14]。議論開始当初は、2014 年 4 月からの試行的導入を視野に検
討するとあったが具体化しなかったものの、2014 年の「平成 26 年度診療報酬
改定に係る答申書付帯意見」には、2016 年度診療報酬改定における試行的導入
を視野に入れて引き続き検討することされ、現在制度化に向けての議論が進行
中である。 
 一方で、医療機器に対する費用対効果評価の活用経緯は必ずしも医薬品と同
じではない。前述のとおり、医薬品については 1992 年より参考資料として経済
評価資料の添付が認められているものの、医療機器については同様の制度が設
けられていない。医療機器を対象とした保険適用申請時の様式を Figure 1-4 に示
す。提出するデータは、「医療経済上の有用性に関する資料」として新規医療
機器を使用することにより医療費の増分を見積もるだけの情報にどとまってお
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り、費用対効果分析の結果に基づく評価について制度化には至ってはいない。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Figure 1-4  Application format on economical data for setting
reimbursement prices of new medical devices [15] 
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医療機器を対象とした取り組みは、2007 年に経済産業省が「医療機器に関する
経済社会評価ガイドライン」[16]を公表している。ガイドラインでは、経済評価
の目的について次のように述べられている。「評価の最終目的は、社会に存在
する様々な資源の最適な配分（社会全体の効率性向上）であり、評価の視点も、
機器メーカーや患者等の個々の立場ではなく、社会的な立場 （社会全体の視点）
で行われる必要がある。」社会全体として資源をどの程度投入・消費し、その
結果社会全体にどの程度価値が創出されたか、医療機器に関する経済社会評価
の促進や環境整備を推進することを目的に発行されたものであるが、現在のと
ころ経済評価の活用についての具体的な制度の取り組みには至っていない。
2007 年以降の動きについては、先に述べた 2010 年秋以降の医療経済評価の導入
についての議論の高まりとともに、中医協において、2014 年度診療報酬改定に
向けた 4 つの新規検討項目の中に「医療技術（薬剤・材料含む）評価における
費用対効果の導入を含めること」[17]と記述され、「材料」すなわち、医療機器
を含めた検討が開始した。そして現在、2016 年診療報酬の試行的導入を視野に、
医療機器 3 品目（詳細は公開されていない）を用いた検討が行われている[18]。   
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Table 1-2 History of activities for HTA in Japan 
時期 対象 概要 
1992 年 8 月 医薬品 
・厚生省が希望薬価申請資料の様式の中に参考
として提出してもよい資料」として「医療経済
的評価の要旨」を正式に追加 
2007 年 12 月 医療機器 ・経済産業省が「医療機器に関する経済社会評価ガイドライン」を公表 
2010 年 全般 
・厚生労働科学研究費補助金政策科学総合研究
事業による海外 HTA 動向に関する報告（福田
班研究レポート） 
2011 年 5 月 医薬品 
・国会での社会保障改革案において医薬品産業
の「医療イノベーションの評価に医療経済的観
点を踏まえた検討」と記述 
2012 年 4 月 全般 
・中医協において、2014 年度診療報酬改定に向
けた 4 つの新規検討項目の中に「医療技術（薬
剤・材料含む）評価における費用対効果の導入」
を含めることを決定 
2013 年 5 月 全般 
・平成 24 年度「医療経済評価を応用した医療給
付制度のあり方に関する研究」班（福田班）に
おいて、医療経済評価の政策応用を見据えつつ、
研究者向けの医療経済評価ガイドラインを公表
2014 年 4 月 全般 
・中医協において、費用対効果評価専門部会が
開催 
 
・中医協「平成 26 年度診療報酬改定に係る答
申書付帯意見」には、2016 年度診療報酬改定に
おける試行的導入を視野に入れて引き続き検討
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2015 年 6 月 全般 
・経済財政運営と改革の基本方針 2015（2015
年 6 月 30 日閣議決定） 
医療の高度化への対応として、医薬品や医療機
器等の保険適用に際して費用対効果を考慮する
ことについて、2016 年度診療報酬改定において
試行的に導入した上で、速やかに本格的な導入
をすることを目指す 
2016 年 全般 
・具体的な事例（医薬品 5 品目、医療機器 3 品
目）を用いて試行的導入に向けての検討が進行
中 
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1.1.2 我が国の新規医療機器の価格算定プロセス(医薬品との比較) 
我が国における医薬品及び医療機器の価格算定ルールの比較を Table1-3 にま
とめた。我が国における新薬の保険償還価格は、「類似薬効比較方式」および
「原価計算方式」の 2 方式を用いて算定される(Figure 1-7)。新薬に、既に上市さ
れている医薬品のうち、同じ効果を持つ類似薬がある場合には「類似薬効比較
方式」が採用され、類似薬のない新薬は「原価計算方式」が採用される。「類
似薬効比較方式」は、市場での公正な競争を確保する観点から、新薬の１日薬
価を最類似薬の１日薬価に合わせるとしている。類似薬とは、類似性があるも
のをいう。(1) 効能及び効果、(2)薬理作用、(3)組成及び化学構造式 、(4)投与形
態、剤形区分、剤形及び用法。さらに「類似薬効比較方式」には、新薬の新規
性に基づき 2 つの方式がある。類似薬効比較方式（Ⅱ）は、新規性に乏しい医
薬品が対象となり補正加算の付与は認められない。類似薬効比較方式(I)の新薬
については、画期性加算、有用性加算、市場性加算、小児加算が設けられてお
り、加算要件に準じて補正加算が付与される仕組みとなっている。「小児加算」
は、医薬品に特有な小児製剤の為の制度である。その後、外国価格との調整や
規格間の調整が行われたうえで最終的な薬価が算定される。一方で、医療機器
の価格算定について述べる。我が国の医療機器の価格算定は、基本的に薬価算
定のルールを準用している。新規医療機器の保険償還価格は、「類似機能比較
方式」および「原価計算方式」の 2 方式を用いて算定される(Figure 1-8)。「類似
機能区分比較方式」とは、機器の構造、使用目的、医療上の効能・効果等の観
点から類似性が最も高い既存の機能区分の価格を、当該新機能区分の基準価格
 
 
 
 
   
 
15 
 
とすることを原則としたものである。価格の基準となる比較対象の評価が、製
品の銘柄別で評価される医薬品のルールとは異なり、医療機器の場合は、機器
の構造、使用目的、医療上の効能・効果等の評価を「機能区分」というバスケ
ットの中で行うことが特徴といえる。この機能の内容に応じて画期性加算、有
用性加算、市場性加算、改良加算という価格補正が用意されている。「改良加
算」は、医療機器に特有な改良に関する加算制度である。それぞれの補正加算
には要件が設けられておりそれを満たした場合にのみ価格が補正される仕組み
となっている。「類似機能区分」がない場合、原価計算方式が適用される。そ
の後は、外国価格との調整が行われたうえで最終的な医療機器の価格が算定さ
れる。 
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Figure 1-5  Process on pricing new medicnes [19] 
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 Figure 1-6  Process on pricing new medical devices [20] 
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Table 1-3 Comparison of process setting reimbursement price in new medicines 
and medical devices 
 
種類 医薬品 医療機器 
経済評価の 
資料添付 
費用対効果評価についての資
料の提出が可 
なし 
（医療経済上の有用性に関する資料
は提出） 
新規案件の価格算定 
ルール 類似薬効比較方式 類似機能区分比較方式 
  
類似薬が存在する場合に適用
 
 
「類似薬」の評価項目 
・薬理作用 
・組成及び化学構造式 
・投与形態 
・剤形区分 
・剤形及び用法 
 
類似薬効比較方式(Ⅰ) 
補正加算 
・画期性加算 
・有用性加算 
・市場性加算 
・小児加算(医薬品に特有) 
 
外国平均価格調整 
・1.5 倍を上回る場合は引き下
げ 
・0.75 を下回る場合は引き上
げ 
 
類似薬効比較方式(Ⅱ) 
・補正加算なし 
類似機能区分が存在する場合に
適用 
 
「類似機能区分」の評価項目 
・機器の構造 
・使用目的 
・医療上の効能・効果等 
 
 
 
 
補正加算 
・画期性加算 
・有用性加算 
・市場性加算 
・改良加算（医療機器に特有） 
 
外国平均価格調整 
・1.5 倍を上回る場合は引き下げ
・引き上げ条件はなし 
 
 
 
 
 
原価計算方式 原価計算方式 
「類似薬」が存在しない場合
に適用 
 
製造（輸入）原価に以下の費
用を加えて算出 
・販売費 
・一般管理費 
・営業利益 
・流通経費 
・消費税等 
「類似機能区分」が存在しない
場合に適用 
 
製造（輸入）原価に以下の費用
を加えて算出 
・販売費 
・一般管理費 
・営業利益 
・流通経費 
・消費税等 
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1.1.3 脳深部刺激療法(Deep Brain Stimulation: DBS) 
本研究で対象とした医療機器は、脳深部刺激療法(Deep Brain Stimulation: DBS)
である。DBS は、先端的な工学技術により支えられている治療法であり、使用
される機器は完全に輸入に依存している。DBS の概念と使用する医療機器を
Figure1-5 、Figure1-6 に示す。DBS は、脳内植込み電極と心臓ペースメーカーと
似た構造をもつ体内植込み型刺激デバイスを用いて脳内神経回路の一部を刺激
することによりヒトの脳機能異常を直接制御する治療法である。DBS のために
用いる主なデバイス は、脳深部刺激電極リードと完全埋設型刺激発生装置
（Implantable Pulse Generator：IPG）である。DBS のリードは、電極が 1.5mm も
しくは 1.2mm の間隔で 4 個設置された仕様となっている。このリードは、スタ
イレットが使用されているため挿入時に硬度はあるが、脳内へ挿入後スタイレ
ットを抜去すると、電極リードは柔軟な状態になっており多少脳の動きがあっ
ても脳に障害を加えることがないような設計となっている[21]。IPG は心臓ペー
スメーカーによく似た機構の装置であり、リチウム電池を内蔵している。電池
の寿命は刺激条件によるものの、通常約 5～6 年程度で消耗する[22]。電池がな
くなり次第、IPG を交換するために局所麻酔下で行える簡単な手術が必要となる。
デバイスを埋設した後は、専用のプログラマを用いて刺激のオン・オフの切り
替えや刺激条件の調整を行うことができる。破壊術とは異なり細胞を破壊する
治療法ではなく、体外から侵襲なしに電気刺激を調整することが可能となるた
め、可逆的な治療であることが特徴の医療技術である[23]。神経変性疾患の一つ
であるパーキンソン病(PD)は、手足のふるえや筋強剛、無動・動作緩慢などの
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運動症状、様々な全身症状・精神症状も合併する進行性の疾患である[24]。 現
在でも根本的な治療法はなく対症的療法が中心の難病である。病状進行が遅く
経過が長いため生活の質(Quality of Life: QOL)の向上を目指した治療も重要とな
る。 DBS は、1990 年代から PD 等の各種運動障害の治療に用いられ現在まで世
界で約 85,000 例以上実施されており、患者の QOL 向上に貢献している[25]。 さ
らに欧米では精神疾患、アルツハイマー病、てんかんなどの治療法として臨床
研究がすでに開始されており、今後一層の適応拡大が期待される医療技術であ
る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
   
 
21 
 
 
 
 
Figure 1-7  Deep Brain Stimulation 
 
 
 
Figure 1-8  Electrical lodes and stimulator 
 
 
 
 [26]
[26] 
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1.1.4 DBS の価格算定の現状 
1999 年に我が国において初めて承認された DBS 用の刺激装置は、PD 等の振
戦症状の軽減に適応が限られていた。その為、PD 等の運動障害に対する治療の
使用は、2013 年にその適応が拡大されるまで、医療現場では適応外として使用
されていた[27]。 海外ではガイドライン等が作成され運動障害を適応とて治療
法として広まっていたが、我が国においては、振戦に限定したものから適応が
拡大されるまで約 14 年の歳月を要している。適応拡大が行われるまで、開発企
業は、機器に改良を加え 2 度の新たな保険適用の申請を行っている(Figure1-9)。 
1 度目の申請は、それまで両側に刺激する場合は刺激装置を 2 台埋め込んでいた
が、1 台の刺激装置で両側の刺激が出来る仕様に改良したものである[28]。 企業
は「類似機能区分」がないとの判断から「原価算定方式」により希望価格を算
定しているが、最終的には「類似機能比較区分」に基づき価格算定がされてお
り、希望価格と最終価格との間に乖離がみられる。また、2 度目の申請は、振戦
のみの適応から運動障害の治療への拡大と適応症の追加に伴う申請である[29]。 
開発企業が提出した希望価格は、類似機能区分方式にて既存の類似機能区分（振
戦のみが適用となっていた既存製品の区分）に基づき「改良加算」の補正加算
基づき算出されるが、最終価格には、補正加算は認められておらず、こちらも
希望価格と最終価格との間に乖離がみられる。これらの結果から、少なくとも
次の 2 点のことが伺える。一つは、機器の構造、使用目的、医療上の効能・効
果等の観点を踏まえた「類似機能」をバスケットとして評価するには、臨床上
の多くの評価軸が複雑に絡み合い、存在すること、2 つめは、各補正加算の要件
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を満たしていることを証明するエビデンスの種類やレベルが明確でない。その
ためそのエビデンスと加算範囲が必ずしも結びつけられておらず企業にとって
は価格予見性が低い仕組みになっていることが伺える。 
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DBS の価格算定: 事例 1 
① 事例 1: 希望価格と最終価格 [28] 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
○決定価格 
販売名 償還価格 類似機能区分 
アクティバ 
RC 2,070,000 円 
087 植込型脳・脊髄電気刺激装置 
（5） 疼痛除去用（１６極以上用） 
充電式  1,820,000 円 
改良加算（ハ） 15％ 
アクティバ 
アダプター 35,000 円 
086 脊髄刺激装置用リード 
(2) アダプター 
○企業希望価格 
販売名 償還価格 類似機能区分 
アクティバ 
RC 3,410,000 円 原価計算方式 
アクティバ 
アダプター 35,000 円 
086 脊髄刺激装置用リード 
(2) アダプター 
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①事例 1: 製品概要 [28] 
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DBS の価格算定事例 2 
①事例 2: 希望価格と最終価格[29] 
 
 
 
 
 
 
 
 
○決定価格 
販売名 償還価格 類似機能区分 
アクティバ 
SC 1,240,000 円 
087 植込型脳・脊椎電気刺激装置 
(3) 振戦軽減用（4 極用） 
1,240,000 円 補正加算なし 
アクティバ 
RC 2,090,000 円 
087 植込型脳・脊椎電気刺激装置 
(7) 振戦軽減用（16 極以上用） 
2,090,000 円 補正加算なし 
○企業希望価格 
販売名 償還価格 類似機能区分 
アクティバ 
SC 1,320,000 円 
087 植込型脳・脊椎電気刺激装置 
(3) 振戦軽減用（4 極用） 
1,240,000 円 改良加算（ハ）5% 
アクティバ 
RC 2,180,000 円 
087 植込型脳・脊椎電気刺激装置 
(7) 振戦軽減用（16 極以上用） 
2,090,000 円 改良加算（ハ）5% 
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② 事例 2: 製品概要[29] 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Figure 1-9  Pricing DBS devices 
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1. 2 本研究の目的 
 本研究の目的は、分析‐評価‐意思決定の HTA のプロセスにおいて分析-評価
段階にフォーカスし、DBS の費用効果分析を行うことにより、我が国の医療機
器の価格評価・決定において費用効果分析の活用に向けた課題を明らかにする
ことである。 
 
1. 3 本論文の構成 
本論文は以下に示す 5 章で構成されている。本論文の構成を Figure1-10 に示す。 
第 1 章では、本研究の背景と目的を述べた。第 2 章では、HTA の取り組みが
先行している英国の NICE における PD を対象とした DBS の経済評価の実態を
調査した。第 3 章では、DBS の適応症の一つである PD を対象とした QOL 値の
測定を行った。健常者ボランティアを対象にアンケート調査を実施し、ボラン
ティア調査の実施可能性を検討し、各尺度から得られた結果の比較を行った。
アンケート調査では、PD における健康状態（軽症、中等症、重症）を想定した
質問表を作成した。質問票の健康状態は、パーキンソン病専門医の助言・評価
に基づき作成しボランティアに疾患の状態を説明するビデオ視聴を促した。測
定には、直接法のスタンダードギャンブル（Standard Gamble: SG）、タイムトレ
ードオフ(Time Trade Off: TTO)と間接法の EQ-5D の 3 つの尺度を用いた。第 4 章
では、DBS を PD の治療に用いた場合の費用効果分析を行った。DBS の比較対
象群には、標準治療である薬物療法のみの治療群を設定した。DBS の治療効果
を反映できるモデルを構築した。モデルで定義した症状の推移確率は、我が国
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で実施された臨床試験のデータに基づきベータ分布を用いて算出した。PD 治療
の効果指標は QALY を用い、QOL 値は第 3 章で最も安定したデータを得られた
EQ-5D を用いた。DBS の費用は、機器の価格と技術料の合計で 1 回あたり約 360
万円を指標に用いた。費用対効果の指標には ICER を用いた。第 5 章では、本
研究の成果と課題、及び展開についてまとめた。
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Figure 1-10  Structure of thesis 
第 5 章 
本研究の成果 
今度の課題と展開 
第 2 章  
英国 NICE における DBS の経済評価に関する調査 
序章  
緒論 本研究の背景と目的 
費用対効果評価の活用 
効果指標：QALY ・医療技術評価：「推奨」・ICER ￡19,500 
(約 350 万円) 
・閾値(￡20,000-￡30,000) 
 (約 310 万～510 万円) 
第 3 章  
健常者ボランティアを対象とした PD の
QOL 値測定 
 
第 4 章  
PD を対象とした DBS の費用効果分析 
・直接法(Standard Gamble, Time Trade Off) 
・間接法(EQ-5D) 
・平均値：ボランティアでも推定可能 
・標準偏差値：直接法にばらつきあり 
間接法：安定したデータ 
直接法：データにばらつき 
・モデル：DBS vs 標準治療(薬物療法のみ) 
・ICER 約 310 万円 
・閾値 約 510 万円（英国 NICE の閾値） 
・確率的感度分析: 閾値を満たす確率 93% 
DBS は、費用対効果に優れる 
分析結果を評価する「閾値」の必要性 
治療効果を反映したモデルの必要性 
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第 2 章 英国 NICE における DBS の
経済評価に関する調査研究 
 
2. 1 背景 
2.1.1 NICE 発行のガイドライン 
2.1.2 NICE の医療経済評価手法 
2.1.3 NICE の償還価格への経済評価活用の状況 
2. 2 目的  
2. 3 方法  
2. 4 結果・考察 
2. 5 結論 
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2.1 背景 
2.5.1 NICE 発行のガイドライン 
英国では、1946 年に成立した国民保健サービス法(National Health Service Act)
に基づく国民医療サービス(National Health Service: NHS)により国民は歯科や医
薬品を除いて包括的な医療保健サービスを原則として無料で受けることができ
る。NHS は主な財源を税とし 1948 年に設立されている。NHS は、度重なる組
織変更を経験してきたが、現在でも無償で平等な医療という原則は守られてい
る。そのため、英国の医療制度を運営して行くためには、限られた国民の資源
をいかに効率的に活用するのか、また医療のばらつきをどのように是正するの
かが常に大きな命題になってきた。英国の医療技術評価は、医療技術評価機構
（The National Institute for Clinical Excellence: NICE）によって行なわれている。
NICE は 2013 年に独立した公的研究機関となり、名称も新しく National Institute 
for Health and Care Excellence（略称は同じ）となった。医療サービスを受ける際
に最初に訪問すべき診療所等が居住地によって決まってしまい、地域によって
使用される医療技術や質が異なることから「postcode lottery(郵便番号によってば
らつきがある)」と呼ばれるくらい状況が問題視されてきた。そのためブレア政
権時の NHS 改革の中で、医療への平等なアクセスを保障することと限りある医
療資源の効率的な利用を促進することを目的としてNICEが設立されている[30]。 
NICE は主に①公衆衛生（public health）、②診療（clinical practice）、③医療技
術（health technologies）に関するガイダンス（guidance）を作成する責任を負っ
ており、それに応じて 3 つの部門（Centre for Public Health Excellence, Centre for 
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Clinical Practice, Centre for Health Technology Evaluation）にわかれて活動している
[31]。NICE が進めるガイダンスプログラムの概要を示す(Table2-1)。ガイドライ
ンには、技術評価、臨床ガイドライン、侵襲的処置、公衆衛生のプログラムが
用意されている。侵襲的処置のガイドラインを除いた 3 つのプログラムには、
NICE とその諮問機関は医療技術の評価に費用対効果を導入し、新たな治療法や
処方を提言するガイダンスを発行することで、NHS が提供する医療の標準的な
指針として使われている。NICE の評価は、医薬品・医療機器の承認とは別の評
価であり、全ての医薬品や医療技術が評価対象とはならない。評価対象品目は
誰でも提案できるが、保健省の基準で絞り込まれ、使用に地域差があるものや
国の財源に大きく影響を及ぼす高額な医療技術などが対象となる。NICE が発行
するガイダンスでは、医薬品・医療機器を含む医療技術が NHS で支払われるべ
きかを「推奨」、「一部推奨」、「非推奨」として提言する[31]。NICE の提言
には強制力はないが、英国の医師は予算管理の厳しい NHS において高価な医療
技術の採用に積極的ではないため、NICE ガイダンスが推奨することにより、予
算が確保されるという安心感からその医療技術を積極的に採用するようになる。 
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Table 2-1  NICE guidance program 
NICE プログラム ガイダンスの対象 ガイダンス考慮の対象 
技術評価 
(Technology 
appraisal） 
以下のものを含む医療技術の使
用 
・医薬品 
・医療機器 
・診断方法 
・手術およびその他の処置 
・健康増進ツール 
臨床的効果および 
費用対効果 
臨床ガイドライン 
(Clinical guideline） 
ある特定の疾患あるいは状態に
ある患者への適切な治療とケア 
臨床的効果および 
費用対効果 
侵襲的処置 
(Interventional 
procedures） 
「侵襲的処置」の安全性およびそ
の効果の程度 
「侵襲的処置」とは、皮膚、筋肉、
静脈および動脈、体腔を通した身
体への侵入を含むすべての手術、
検査または治療のことである 
侵襲的処置の臨床的効能
および安全性、費用対効
果は考慮にいれない 
公衆衛生 
（Public health） 
健康的な生活習慣の促進と病気
の予防を目的とした諸活動（たと
えば、運動奨励の助言を与えるこ
と、または母親が母乳で育児を行
うサポートを提供すること） 
公衆衛生に関する諸活動
の効果と費用対効果 
１ 臨床的効果：特定の治療や介入が通常のもしくは日常的臨床の条件のもとで使用された際に無治療もしくは他の標
準的な医療行為と比較して病気の経過や転帰に有益な効果を持つ度合い。 
２ 費用対効果：費用に見合う価値すなわちその他の方法により資源を用いることで達成される以上の健康が獲得され
れば，ある特定の医療行為は「費用効果がよい」と言われる。 
３ 効能：特定の治療や介入がコントロールされた条件のもとで使用された際に，無治療もしくは他の標準的な医療行
為と比較して，病気の経過や転帰に有益な効果を持つ度合い。 
 
 
 
 
[32] 
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2.5.2 NICE の医療経済評価手法 
経済評価の方法とガイダンスの内容は「Guide to the Methods of Technology 
Appraisal」 に詳しく掲載されており、現在のガイドは全 102 ページから成る第
4 版（2013 年 4 月発行）で、第 2 版（2008 年 6 月）の全 80 ページから内容が拡
充されている。ガイダンスの経済評価の方法の概要を示す(Table2-1)。  
経済評価を行う際には、分析の立場が重要である。一般にはこれにより分析に
含めるべき費用が異なり分析の指標が異なる。費用指標は、直接医療費、直接
非医療費、間接費の大きく 3 種類に分けられる。直接医療費は公的医療制度に
おける医療費のことで、患者の自己負担を含む費用のことである。直接非医療
費は医療費以外に実際に生じる費用を示し、医療機関へ通うための交通費や補
装具等の公医療制度の対象にならない支出や公的介護保険における介護費等が
含まれる。一方、間接費用は仕事や家事ができない時の労働損失を考慮した機
会費用(Opportunity Cost)の考え方が用いられる。機会費用は、実際には支払いが
起こるわけではないため、医療費に比べて間接費用の金額が大きい場合には、
医療費の効率性の観点からの判断が困難になることがある。このため、英国で
は、分析の立場として医療費支払者である NHS の立場をとっており、経済評価
の際に間接費用を考慮しないことを基本としている。 
次に、効果指標について述べる。医療の費用対効果を検討するためには費用だ
けでなく効果の測定が必要となる。NICE では、質調整生存年（Quality Adjusted 
Life of Years: QALY）を効果指標として活用している。効果指標には、QALY の
他に生存年数や治癒率などがある(Table2-2)。生存年数の延長を効果指標として
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採用した場合には、その増分費用対効果比は 1 年生存を延長するためにいくら
かかるかを表す値となる。しかしながら、生存年数の延長では、この期間の健
康状態は加味されていない。元気に長生きしている場合でも、疾患あるいは治
療のために活動が制限される状態でも同じ価値になってしまい、疾患によって
は生存年数の延長と同程度に健康状態が重要な場合がある場合がある。そこで、
生存年数と健康状態の両方を加味した指標として QALY が開発された。 
Table 2-2  Merits and Demerits of QALY 
効果指標 利点 欠点 
生存年 
・異なる疾患間の比較が可能 
・臨床試験等での指標が活用可能
・QOL が考慮されず  
・データ収集が困難 
質調整生
存年 
(QALY) 
・生存年と QOL の双方を考慮 
・異なる疾患間での比較が可能 
・データ収集が困難  
・QOL の定量化が困難 
治癒率 ・臨床試験等での指標が活用可能
・異なる指標間での比較が不可能  
・当該医療技術の効果を表すとは限ら
ない  
・判断基準を個々の指標毎に設ける必
要 
 
QALY は、生存年数に健康関連 QOL で重み付けした指標で、QALY の算出に用
いられる健康関連 QOL は、0 を死亡、1 を完全な健康と定義したスケールで表
現される。QOL 値 0.6 の健康状態で 2 年間生存した場合、生存年は 2 年だが、
0.6 x 2=1.2QALY（完全に健康な状態で 1.2 年生存したのと同じ価値）と計算さ
れる。時間とともに QOL 値が変化する場合、Figure2-1 のように QOL 値の経時
変化をあらわす曲線下面積が獲得できる QALY となる。 
[9] 
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Figure 2-1  Outline of QALY 
 
 
また、NICE は費用効果分析の結果に（Incremental Cost Effectiveness Ratio: ICER）
を用いている。ICER を用いることにより既存の治療法から新しい治療法に替え
ることにより、追加的にかかる費用は追加的に得られる効果に見合ったもので
あるかどうかを判別できる。ICER は、費用の差分を効果の差分で割った値であ
り、追加的に 1 単位多くの効果を得るためには、追加的にどのくらいの費用が
かかるかを表す。したがって、なるべく値が小さいほうが効率的であることが
示される。(Figure 2-2) 
[33] 
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Figure 2-2  Outline of ICER 
 
分析の結果から得られた値について、追加的な費用が幾らまでならば社会的に
許容されるかが重要になってくる。HTA の目的のひとつが、社会的な資源配分
の意思決定をすることであるならば、分析で得られた値について社会が容認す
るかどうかを検討する必要がある。NICE は、この評価を行うために費用対効果
の優劣を判断する閾値を設けている。その閾値を、QALY を 1 単位上げるのに
必要な追加費用として£20,000〜30,000 に設定している。この制度では、1QALY
あたり£30,000(約 510 万円)の医療行為については、認められないことになる。
しかし最近になり、終末期医療に関するものや、健康回復度合いが顕著でかつ
長期間にわたるようなケースについてはたとえ1QALYあたり£30,000 を超える
ICER であっても例外的に認めることがあり社会的な要請に応じた運用を行っ
ている[35-37]。 
 
[34] 
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Table 2-3 Outline of methos for economic evaluation in NICE 
ガイダンス発行者 NICE 
目 的 NICE の評価において医療技術評価の原則と方法の
概要を提供すること 
アウトカム（効果）指
標 
生存や QOL に影響を与える指標 
QALY が望ましい 
QOL 値 英国人患者を対象に測定した EQ-5D が望ましい 
費用指標 NHS と対人福祉サービスの立場から見た費用 
間接費は含まない 
対象期間 医療技術間のアウトカムや費用の差を反映するため
に十分長い期間 
割引率 効果、費用ともに 3.5％ 
結果が大きく影響を受ける場合は 0〜6％ 
感度分析 決定論的感度分析・確率的感度分析の使用 
が望ましい 
費用対効果の表示 
QALY を１単位上げるのに必要な追加費用 
（増分費用効果比、ICER） 
望ましい値（閾値）は£20,000〜30,000(約 340～510
万円) 
 
 
 
 
 
 
 
   
 
40 
 
2.5.3 NICE の償還価格への経済評価活用の現状  
英国において薬価は原則自由価格であり、英国の医薬品価格規格制度
(Pharmaceutical Price Regulation Scheme: PPRS)という仕組みによって価格の意思
決定がなされている。この PPRS は主に以下の 3 つの特徴を持つ。①利益率規
制（Profit control）：NHS に対して新薬は自由に価格をつけることができるが、
利益率の上限を規制 ②価格規制（Price control）：最初の価格は自由設定だが
値上げを規制 ③価格削減（Price cut）：NHS が再交渉することによって価格を
下げる[31]。2010 年 5 月に誕生したキャメロン政権は、 2014 年より「価値に
基づく価格づけ（value based pricing: VBP）の導入を公言し、それによって英国
の自由薬価制度が終焉し、NICE が価格付けの役割を追加的に担うものと考えら
れた。しかしその後、具体的な価格付けの方法が示されなかったことなどを理
由に VBP の導入は見送られ、2013 年 11 月最終的に NICE は価格付けの役割
を担わず、価格は従来からの自由薬価の基本原則は変えないことで決着した。
その一方で、 VBP は価格制度としてではなく NICE の評価方法の一部改訂と
して名称を「Value Based Assessment：VBA」として受け継ぎ、2014 年秋頃の改
訂を目指し改定案を検討することになった。この VBA 案では、疾病の負担
（Burden of Illness: BOI）やより広範な社会的便益（Wider Societal Benefits: 
WSBS）といった価値要素を NICE の評価にどのように取り込んでいくかが提
案され、パブリックコメントが実施された。VBA 案では、従来の QALY に基づ
いて得られた評価結果を、QALY で導かれた BOI や WSBS の結果を最大 2.5 倍
まで重み付けするものであった。新たな VBA 案には、産業側からも多くの意見
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が提出されたが、延命効果のある薬剤における閾値緩和を 1 つの価値要素に加
える提案に賛同する意見は多かったものの、BOI を閾値緩和に替えて価値要素
に組み込むことには同意が得られなかった。また、WSBS をより広範な社会的
影響(Wider Societal Impact: WSI)として価値要素に組み込むこと自体には賛同が
得られたが、提案された方法に賛同したのは少数であった[38]。 最終的には
VBA 案は賛同が得られず棄却され、2014 年 9 月に NICE は現行の評価方法を継
続することを発表している。 
2.3 目的 
HTA の政策応用が先行する英国において PD を対象とした DBS の経済評価と
保険償還価格への経済評価活用の実態について調査する。 
2.4 方法 
経済評価手法と PD の治療に DBS を使用した場合の医療技術評価に関して
NICE 発行のガイドラインを精査する。 
2.5 結果・考察 
PD の治療に DBS を使用した場合の医療技術評価に関して NICE 発行のガイ
ドラインを示す(Table2-4)。PD を対象とした DBS については、侵襲的処置のプ
ログラムの中で検討がなされており、DBS の臨床的効能および安全性について
2003 年発行のガイダンスにおいて評価されている。侵襲的プログラムの評価結
果として、薬物治療において十分な治療効果が得ることができなくなった患者
への DBS の適応を推奨している。また、経済評価を含めた総合的な評価につい
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ては、2006 年発行の PD の臨床ガイドラインを相互に参照することも述べられ
ている[39]。PD の治療に DBS を使用した際の医療技術評価は、臨床ガイドライ
ンの中で報告されている[40]。臨床ガイドラインでは、DBS に加えて医薬品で
ある Dopamine Agonist についても経済評価が行われており、評価の対象になっ
ていた。 
Table 2-4  NICE guidelines on PD and DBS 
番号 プログラムの 
種類 ガイドライン名 
 
対象技術 
 
経済評価の 
レポート 発行日 
CG35 Clinical Guideline 
Parkinson's disease in 
over 20s: diagnosis 
and management  
 
Dopamine 
Agonist 
 
Appendix E:  
Economic 
modelling –  
Dopamine 
Agonist 2006 年
6 月  
 
DBS 
Appendix F:  
Economic 
modelling –  
surgery 
IPG19 
Interventional 
Procedures 
Guideline 
Deep brain 
stimulation for 
Parkinson's Disease 
 
 
DBS ‐ 
2003
年 11
月 
 
付属書にて経済評価の詳細が述べられており、DBS の経済評価の概要を示す
(Table2-5)。報告書では、PD を対象とした DBS の経済評価に関する 4 つの研究
[41-44]について精査したと述べられている。実施された費用効果分析の枠組み
として効果指標には QALY を用いおり、DBS による治療の比較対象群は標準治
療である薬物療法のみの治療群を設定している。エンドポイントには ICER を算
出している。また、医療技術間のアウトカムや費用の差を反映するために十分
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長い期間として対象期間は 5 年に設定し、割引率は 3.5%としている。この分析
で使用された費用指標と QALY の算出に使用された QOL 値のデータを示す
(Table2-6)。費用分析の立場は支払者である NHS を想定しており、費用指標には、
間接費は含まれていない。DBS は、機器の価格を含めた合計で約￡37,000(約 630
万円)を費用指標としている。QOL 値は、パーキンソン病統一スケール（unified 
Parkinson’s disease rating scale: UPDRS）を代用して算出していた。UPDRS は、
PD の疾患特異的評価指標として最も頻繁に使用されており、信頼性、妥当性も
高い評価指標のひとつである[48]。しかし、UPDRS は、QOL 値に換算するため
に開発された評価指標ではないため、UPDRS と QOL 値との相関について調査
した研究データ[47]を代用して QOL 値を算出していた。経済評価において用い
る費用や効果の値は、集計あるいは推計されたデータを用いることが多く、不
確実性が存在する。このような不確実性に対応し、結果への影響を見積もる感
度分析として一元感度分析を実施している。変化させるパラメータは、標準治
療及び DBS の費用、標準治療及び DBS の QOL 値等に設定している。結果は、
DBS 及び DBS を PD の治療に実施すると、追加的に 0.78 QALY が得られるが
£14,079（約 240 万円）の追加費用がかかった。薬物治療群の比較における ICER は
1QALY あたり￡19,500(約 330 万円)であった。一元感度分析の結果を示す。
(Table2-7) 標準治療及び DBS の QOL 値を変化させた際の ICER の値は、それぞ
れ£15,575‐£25,940（約 260 万～440 万円）£15,796-£25,350（約 270 万～430 万
円）範囲内の結果が示された。また、DBS の増分費用を倍にして変化させても、
ICER の値は、上限である￡30,000(約 510 万円)を下回る結果が示された。以上
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のことから、英国では経済性評価の優劣を判断する閾値を￡20,000-30,000（約
340～510 万円）に定めており、NICE は PD を対象とした DBS に対して費用対
効果に優れると判断し DBS の使用を推奨していた。 
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Table 2-5  NICE cost-effective analysis in patients with DBS 
背景 
DBS の臨床エビデンスとして 4 つの経済評価研究が実施された。[41-44] 
目的 
PD の治療に DBS を用いた場合の ICER を算出する。対象期間は 5 年とする。 
方法 
・比較対象群：薬物治療のみの治療群 
・効果指標：QALY 
・QOL 値の測定：UPDRS(Table2-6 参照) 
・費用指標：直接医療費(Table2-6 参照) 
・エンドポイント：ICER ICER の計算式は以下のとおり。 
ICER(Incremental cost per QALY) = (C1– C2)/(Q1 – Q2) 
C1= Estimated cost of DBS procedure and post-operative care 
C2 =Estimated cost of standard care 
Q1= Estimated QALY after DBS 
Q2= Estimated QALY with no DBS 
・感度分析：一元的感度分析 パラメータは以下のとおり。 
(1) Cost of DBS(including device)  
(2) Cost of follow-up appointment 
(3) Cost of inpatient follow-up for adjustment of stimulator including batteries 
(4) Total costs of DBS procedure with 3.5% discount 
(5) Drug costs after DBS  
(6) Total costs of standard care  
(7) Total QALY gains in standard care  
(8) Total QALY gains in DBS therapy. 
・割引率：3.5% 
結果 
増分費用（Incremental cost）：£14,079 
増分効果(Incremental QALY): 0.723 
増分費用対効果比(ICER): £19,500 
一元感度分析：Table 2-4-2 参照 
考察 
・ICER￡19,500（約 330 万円）は、許容範囲内(Acceptable Range)の値 
・一元感度分析で標準治療及び DBS の QOL 値、DBS の費用を変化させても ICER は許容
範囲内 
結論 
5 年間の対象期間において PD の治療に DBS を使用した際の ICER は、£19,500 であった。
この結果は、感度分析を通じて比較的確かなものであり DBS は、費用対効果に優れる治
療法であることが示唆された。 
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Table 2-6  Data on costs and QOL scores in NICE cost-effective analysis for DBS  
Treatment Costs Value Source 
[Costs of standard care of PD patients] 
Annual cost of care per patient in Hoehn and Yahr stages III–IV 
Total costs for 5-year period with 3.5% discount  
 
[Costs of DBS procedure] 
DBS(including device)  
Follow-up appointment  
Annual follow-up appointment+  
Inpatient follow-up for adjustment of stimulator including 
batteries+ 
Total procedure costs with 3.5% discount+ 
+A 3.5% discount rate applies to these figures 
 
[Costs of post-operative medication] 
Annual post-operative drug costs per patient 
% of patients with no medication after DBS 
Total costs for 5-year period assuming 26.19% with no 
medication after DBS and 3.5% discount 
 
[QOL score: Benefits after DBS with annual 3.5% discount rate] 
Initial  
1st year   
2nd year   
3rd year   
4th year   
5th year   
Total potential  
Total including 7% mortality rate   
 
 
 
£6,216 
£28,066 
 
 
£13,595 
£223 
£582 
£4,500 
 
£37,432 
 
 
 
£14.14 
26.19% 
£4.712 
 
 
 
0.488 
0.673 
0.651 
0.629 
0.607 
0.587 
3.147 
2.927 
 
 
 
 
[43] 
Estimate 
 
[43] 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
[45] 
[46] 
Estimate 
 
 
 
[47] 
[47] 
Estimate 
Estimate 
Estimate 
Estimate 
Estimate 
Estimate 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
[38]
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Table 2-7 One-way sensitivity analysis in NICE cost-effective analysis for DBS 
Variable Baseline  Value 
Range 
evaluated
ICER 
lower 
range 
estimate 
ICER 
higher 
range 
estimate 
ICER 
lower 
range 
estimate 
and 7% 
mortality 
ICER
higher 
range 
estimate 
and 7% 
mortality
Cost of DBS 
(Including 
device) 
13,595 12,740- 14,450 14,014 15,826 18,282 20,646 
Cost of 
follow-up 
appointment 
223 70-376 14,271 15,568 18,618 20,310 
Cost of inpatient 
follow-up for 
adjustment of 
stimulator 
including 
batteries 
4,500 3,000- 6,000 7,743 22,097 10,101 28,826 
Total DBS 
Procedure costs 
with 3.5% 
discount 
37,432 18,716- 74,865 6,188 23,652 8,073 30,854 
Drug costs after 
DBS 4,712 
3192- 
6384 13,309 16,692 17,362 21,775 
% of patients 
after DBS with 
no medication 
4,712 50-0%     
Total cost of 
standard care 26.19% 
24,152- 
31,979 19,067 10,773 24,874 14,054 
Annual cost of 
standard care 28,006 
5,349- 
7,083     
Total QALY 
gains in standard 
care 
6,216 2.023- 2.384 12,523 18,451 15,575 25,940 
Total QALY 
gains in DBS 
therapy 
2,203 2.966- 3.328 18,451 12,523   
Total QALY 
gains in DBS 
therapy with 7% 
mortality 
2,927 2.759- 3.095   25,350 15,796 
 
[38] 
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2.6 結論 
HTA の取り組みが先行している英国での PD を対象とした DBS の経済評価の
実態を調査した。英国では、費用対効果分析の方法を定めたガイドラインに沿
って評価を行っており、効果指標には、QALY を用い、費用対効果を測る指標
には ICER を採用している。QOL 値は、PD の疾患特異的尺度である UPDRS を
代用して算出していた。NICE が算出した PD の治療に DBS を用いた際の ICER
は、1QALY あたり￡19,500(約 330 万円)であった。英国では経済性評価の優劣
を判断する閾値を￡20,000-30,000(約 340～510 万円)に定めており、NICE は PD
を対象とした DBS に対して費用対効果に優れると判断し使用を推奨していた。 
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第 3 章 健常者ボランティアを対象
としたパーキンソン病の
QOL 値測定に関する研究 
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3.1 背景 
医療財源の逼迫を背景に、世界的な医療技術評価（Health Technology 
Assessment: HTA）の波が我が国にも押し寄せている。厚生労働省中央社会保険
医療協議会の費用対効果評価検討部会では、2012 年 5 月より費用対効果の評価
の観点から HTA 問題への検討が開始されている。これと呼応して、医療経済評
価のガイドラインの検討も行われ、平成 24 年度「医療経済評価を応用した医療
給付制度のあり方に関する研究」班（福田班）において、医療経済評価の政策
応用を見据えつつ、研究者向けの医療経済評価ガイドラインが作成された[49]。 
ガイドラインでは、アウトカム指標として「分析者が最も適すると考えるアウ
トカム指標を用いてよいが、可能な限りで疾患や技術によらず使用できる共通
尺度として質調整生存年（Quality Ajusted Time Year: QALY）を用いた分析を含
めることを推奨する」とされた。いかなる時にも QALY を含めるとはせず QALY
を用いる必要が無い場合があることも例示されてはいるが、我が国の HTA が患
者の QOL を考慮した経済分析を行う方向にあることを明確にしたものとなっ
た。QALY を算出する際の QOL 値の測定については「一般の人々の価値づけが
反映されたものを用いることを推奨する」とされ、国内データに基づき開発さ
れたスコアリングアルゴリズムが存在するインデックス型尺度の使用を推奨し
ているが、我が国における QOL データの収集と蓄積は十分ではなく、現実的に
取り得る方法については今後の検討に委ねられた。神経変性疾患の一つである
パーキンソン病は、手足のふるえや筋強剛・無動・動作緩慢などの運動症状、
様々な全身症状・精神症状も合併する進行性の疾患である。現在でも根本的な
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治療法はなく対症的療法が中心の難病である。病状進行が遅く経過が長いため
QOL の向上を目指した治療も重要となる。 
パーキンソン病患者の QOL は、 the Parkinson’s Diseases Questionnaire-39 
(PDQ-39)及び the Parkinson’s Disease Quality-of-Life (PDQL)の 2 つの異的尺度が
代表的である。ともに適切な内部整合性や断面的調査での妥当性をもち再現性
や反応性のよい尺度ではあるが、QOL 値に換算する尺度として開発されておら
ず、QALY 算出に利用することができない。2 章の NICE における PD の QOL
値の算出には、疾患特異的尺度であるパーキンソン病統一スケール(Unified 
Parkinson’s disease rating scale:UPDRS）を代用していた。PD の治療を目的とし
た医療品、医療機器の経済評価を、アウトカム指標として QALY を用いて実施
する場合には、価値付け型尺度を用いた QOL 値を算出する必要がある。現在、
我が国のパーキンソン病患者の QOL 値を算出した研究はない。 
3.2 目的 
本研究の目的は、PD 患者の QOL 値の測定である。健常ボランティアを対象
に、我が国の PD 患者の健康状態を想定した調査を実施する。ボランティアを対
象とした QOL 値算出の実施可能性を検討し、価値付け型尺度を用いた直接測定、
間接測定法の比較について検討する。 
3.3 方法 
3.3.1 研究デザイン 
横断調査研究（任意の無記名アンケート） 
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3.3.2 アンケート調査票 
QOL 値の測定尺度は Table3-1 に分類される。 
Table 3-1  Classification of methods with capturing QOL scores 
分類 特徴 尺度例 
一般的 
尺度 
直接法 
（Index 型: 
価値付け尺度） 
QOL 値を直接測定
する SG, TTO, Rating Scale など 
間接法 
（Profile 型：選
考に基づく尺
度） 
QOL 値を測定する
ために  QOL を一
次元で表す 
EQ-5D, HUI など 
疾 病 特 異
的尺度 ‐ 
QOL に含まれる領
域を 1 つにまとめ
ず、多次元のまま表
現しようとするも
の 
がん・・・EORTC, FACT 
喘息・・・AQLQ 
糖尿病・・PAID 
パーキンソン病・PDQ-39,PDQL 
 
一般的尺度に分類される尺度は、どのような疾患にも適応可能なように一般
的な状態を評価するものである。QOL 値に換算する尺度として開発されて
おり、QALY の算出に用いることができる。QOL 値の測定方法には、直接
法と間接法がある。直接法は、価値付け尺度を用いて回答者に対して調査を
実施し QOL 値を測定する方法である。間接法は、選考に基づく尺度を用い
て患者に対して調査する項目を限定し、そこから QOL 値を推計する方法で
ある。一方、疾病特異的尺度に分類される尺度は、QOL 値に換算する尺度
として開発されておらず、QALY 算出に利用することができない。これらを
踏まえて、今回の調査では、以下に示す 3 つの測定方法を用いた。 
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(1) 基準的賭け法(Standard Gamble: SG) [50] 
価値付け型尺度を用いた直接測定法である。ある健康状態でいることと、
確率 P で完全に健康になれること、ただし 1-P ですぐに死亡するという医療
技術のどちらを選択したいかを尋ねる手法である。確率 P を変化させていき、
同程度の価値と考えられるところの P を QOL 値とする方法である。 
 
(2) 時間得失法（Time Trade-Off: TTO) [50] 
価値付け型尺度を用いた直接測定法である。ある健康状態でいる Y 年と
完全な健康状態でいる X 年とどちらの方が良いかを尋ねる方法である。X
を変化させていき、同程度の価値と考えられるところの X を用いることに
より、X/Y を QOL 値とする方法である。 
 
(3) EuroQol 5 Dimension（EQ-5D）[50] 
選考に基づく尺度を用いた間接測定法である。EQ-5D は欧州諸国を中心に
多く用いられているツールで、日本語版がある。質問項目は、5 つのみでそ
れぞれ 3 段階で評価する選考に基づく尺度である。5 つの項目は、「移動の
程度」「身の回りの管理」「普段の活動」「痛み・不快感」「不安・ふさぎ
こみ」である。それぞれについて、1 は問題がない、2 は少し問題がある、3
は問題があると 3 段階で評価する。こうして評価されたものに重み付けを計
算して QOL 値を算出する方法である。今回の調査では、5 項目法のみを採
用し視覚的評価スケール(Visual Aanalog Scale)は除いた。 
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3.3.3 調査対象者 
東京女子医科大学・早稲田大学共同大学院（共同大学院）在籍の大学院博
士課程学生の他、教授、准教授、助教、修了生、その他共同大学院関係者の
うち、本研究に同意が得られた者とした。年齢・性別は問わないこととした。 
 
3.3.4 調査方法 
対象者に本研究の趣旨を説明し、任意、無記名によるアンケート調査に同
意した場合にのみ調査票の返送を依頼するため、参加者個人の同意書手交は
無用とした。対象者は、資料を用いて PD に罹患した患者の状態の説明をうけ、
その後パーキンソン罹患状態を想定してアンケート調査票に回答を依頼した。
疾患説明および調査票回答に要する時間はおおむね 30 分と想定し実施した。
回答後の調査票はその場で回収するが、場合によっては後日郵送での回答も
可とした。対象者の背景として年代（20 代-70 代）を調査するが、生年月日（年
齢）、性別は調査しないこととした。調査票回収順に登録番号を発番した。
本研究は、任意の無記名アンケートによるものである。そのため、当初より
連結不可能匿名化データを取り扱った。 
 
3.3.5 目標集積例数 
50 人を目標に設定した。 
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3.3.6 研究実施期間 
症例集積実施期間は、2014 年 7 月 1 日から 2015 年 6 月 30 日 の 1 年間に
設定した。 
 
3.3.7 統計学的事項 
症例数の算定根拠、実施可能性を目的とした横断調査研究であり、予定登
録症例数について統計学的に明確な根拠はなく、実施可能性を優先的に考慮
し症例数を決定した。 
 
3.3.8 倫理的事項 
文部科学省と厚生労働省による、「疫学研究に関する倫理指針」を遵守す
る。また、本研究内容について東京女子医科大学の倫理審査委員会の審査を
受け了承を得た。 
3.4 本章の結果・考察 
ボランティア 87 名にアンケートを依頼し 62 名の回答を得た。回答を得た
共同大学院関係者の職種の内訳を Figure 3-1 に示す。共同大学院関係者のうち、
64%の過半数以上の回答を教員及び学生から得た。その他の職種では医師
(10%)、看護師(8%)、検査技師(8%)、治験コーディネイター(8%)の割合で医療
従事者にも回答を得た。また、年齢別に割合を見てみると 40 歳代(34%)、50
歳代(31%)で過半数以上構成させており、残りの構成は 30 歳代(27%)、60 歳代
(8%)となり、20 歳代からの回答はなかった(Figure 3-2)。
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Figure 3-1  Proportion on type of jobs in respondents for the questionnaire 
 
 
 
Figure 3-2  Proportion on ages in respondents for the questionnaire
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SG 法、TTO 法、EQ-5D 法それぞれの各測定手法により得られた QOL 値の
平均値(mean)及び標準偏差(Standard Deviation:SD)を示す(Table3-2)(Figure3-3)。
測定法別の全シナリオ（軽症、中等症、重症）の平均 QOL 値は、SG 法、TTO
法及び EQ-5D 法の順で、0.44、0.37、0.36 であった。SG 法の値は、他の 2 つ
の方法に比べて優位に高く(p＜0.05)、TTO 法と EQ-5D 法は同程度であった。
シナリオ別の各測定の平均 QOL 値は、それぞれ、SG 法：0.61、0.41、0.30  TTO
法：0.56、0.33、0.21 EQ-5D 法 0.65、0.42、0.02 であり、各シナリオ別の各
測定方法の平均 QOL 値は、各測定方法とも軽度は、中小等度よりも優位に高
く(p＜0.001)、中等症度は、重症よりの優位に高かった(p＜0.05)。我が国の研
究者向けの医療経済評価ガイドラインでは、QALY の取り扱いについて次の
とおり述べられている。(1)QALY の測定は日本国内の調査が望ましい。(2)結
果の解釈が困難になるなど QALY の使用が適切でないと判断される場合には、
必ずしもアウトカム指標に含めなくても良い。今回の調査では、全手法の平
均 QOL 値は、重症度のレベルが上昇するにつれ、多群間に下降することが認
められた。海外で公表されている PD 患者の QOL 値を示す(Table3-3)。海外の
患者を対象としたデータと比較においても、平均 QOL 値についてはボランテ
ィアを対象とした測定においても、重症度のレベルが上がるごとに同様に
QOL 値が下降した。ボランティアを対象としても、結果の解釈が困難になる
ことなく QOL 値を推定できることが示唆された。一方、各シナリオ（軽症、
中小等度、重症）の各測定の SD は、それぞれ、SG 法：±0.31、±0.31、±0.28 
TTO 法：±0.29、±0.32、±0.34 EQ-5D:±0.13、±0.23、±0.23 であり、直接法で
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あるSG法及びTTO法の値は、間接法であるEQ-5Dよりも大きい値を示した。
データのばらつき具合をみるため、各シナリオ（軽症、中等症、重症）の各
測定ごとの箱ひげ図を作成した(Figure 3-4)。重症時における SG 法、TTO 法の
最大値の値には、共に完全な健康状態の値である「1」と回答したものが確認
された。また、軽症時における SG 法、TTO 法の最小値の値にも共に死亡の
値である「0」に限りなく近い「はずれ値」が存在することが認められた。ま
た、各シナリオにおける SG 法、TTO 法の第一四分位数及び第三四分位数の
値をみても、大きなばらつきが認められた。一方、EQ-5D については、相対
的に安定した結果が認められた。ばらつきの原因として、SG 法と TTO 法が
持つ複雑さがひとつの要因であると考えられる。他の直接法のひとつに、評
点尺度法(Rating Scale: RS)と呼ばれる測定方法がある。RS は、非常にシンプ
ルな測定方法であり 0(死亡)から 100（健康）まで目盛りのある縦長あるいは
横長の軸に当該症状の QOL の値を直接回答者に示してもらう方法である。こ
の方法は、簡易な方法である一方で、バイアスを生みやすいことがわかって
いる(例：50 の周りに回答が集中しやすい等)。このようなバイアスを回避する
ために SG や TTO のような複雑な方法が考案された。一方、間接法である
EQ-5D は、調査する項目が限定されておりボランティアにとって理解しやす
いものであったことから、直説法に比べて安定的なデータの獲得が可能であ
ったことが考えられた。以上のことからボランティアを対象とした測定は、
簡易な測定手法としてメリットがある一方で、直接法の調査についてはより
ボランティアの理解を深めるような対策を講じるなど、より精度の高い測定
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に向けての課題があることが明らかになった。 
本研究には限界がある。第一に海外の患者を対象とした比較において SG 法
用いて中等症、重症度に相当する PD の測定及び TTO を用いて QOL 値を算出
した研究はなかった。第 2 に PD 患者を対象とした QOL 値を測定した研究は
少なく、今回の調査で定義した軽症、中等症、重症と比較対象である海外で
の患者で測定された健康状態は必ずしも一致はしない。そのため患者とボラ
ンティアとの相関に関する検証は対象外とした。最後に、公共政策の意思決
定に用いるという前提ならば、今回の調査のように一般人を対象とすること
が望ましいともいえる。今回の調査ではボランティアを対象に PD の健康状態
の理解を促すためビデオによる視聴を試みた。しかし、結果として QOL 値に
は「はずれ値」が認められたとおり、ボランティアが経験したことのない症
状を理解するには、困難な側面があることが考えられた。 
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Table 3-2  Mean and SD in QOL scores 
手法 軽症 中等症 重症 
SG Mean: 0.61 Mean: 0.41 Mean: 0.30 （SD: 0.29） (SD: 0.32) (SD: 0.34) 
TTO Mean: 0.56 Mean: 0.33 Mean: 0.21 (SD: 0.31) (SD: 0.31) (SD: 0.28) 
EQ-5D Mean: 0.65 Mean: 0.42 Mean: 0.02 (SD: 0.13) (SD: 0.23) (SD: 0.23) 
 
 
Table 3-3 Mean in QOL scores in patients with PD 
手法 軽症 中等症 重症 
SG Mean: 0.51 - - (Parmer et al)[77] 
EQ-5D Mean: 0.63 Mean: 0.211 Mean: -0.045 (Lowin, et al)[83] 
EQ-5D (n:124) Mean: 0.56 Mean: 0.19 Mean:-0.21 
(Schrag et al)[51] (SD: 0.29) (SD: 0.62) (SD: 0.17) 
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Figure 3-3  Mean and SD in QOL scores 
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 Figure 3-4  Box-and-whisker plot of QOL scores 
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3.5 結論 
健常者ボランティアを対象に PD の QOL 値の測定を行った。QOL 値は QALY
の算出に利用が可能な値であり、測定方法には、直説法(SG 法、TTO 法)と間接
法(EQ-5D 法)を採用した。海外の患者を対象とした QOL 値と同様に 3 つのすべ
ての手法に平均 QOL 値は重症度のレベルが上昇するにつれ、多群間に下がるこ
とが示された。ボランティアを対象としても、QOL 値を推定することが出来た。
一方、尺度別にデータを見ると直説法(SG 法、TTO 法)のデータには大きなばら
つきとはずれ値が認められ、間接法(EQ-5D 法)は直説法に比べ安定的なデータ
を得られた。直接法の調査は、間接法に比べてボランティアにとって複雑かつ
難解な測定手法であることが考えられ、よりボランティアの理解を深めるよう
な対策を講じるなど、精度の高い測定に向けての測定手法による課題があるこ
とが明らかになった。 
 
 
 
 
   
 
64 
 
第 4 章 パーキンソン病患者を対象
としたDBSの費用効果分析 
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4.1 背景 
パーキンソン病(Parkison’s Disease: PD)は、現在世界で約 40 億の人々が罹患し
ており 2030 年には 90 億人まで患者数が拡大していくと予想されている[52]。 
また、中脳黒質緻密層、青斑核などの脳幹部のメラニン含有神経細胞の変性・
脱落を病変とし、アルツハイマー病に次ぐ世界で 2 番目に多い神経変性疾患で
ある[53]。 厚生労働省は、我が国における、PD と診断された患者数は、2008
年において約 13 万 9000 人であると報告している[54]。静止時振戦、固縮、無動、
姿勢反射障害を四大兆候とし、運動機能障害以外にも自律神経症状、精神症状、
認知障害、睡眠障害などを伴うことも多い。最初の処置として L-ドーパ剤をは
じめとする抗パーキンソン病薬により、症状の軽減をみるようになっている。
しかし、長期的には症状は進行し、抗パーキンソン病薬の副作用による症状の
変動、不随意運動（wearing-off 現象，on-off 現象）、ジスキネシア、幻視・幻
聴などの出現等が問題となる[55]。PD は長期における疾患の進行とともに、運
動障害、運動合併症、転倒リスクなどが生じるために長期における患者の生活
の質（Quality of Life: QOL)に強く影響する疾患である[56-59]。 
科学技術の進歩とともに、これら長期の運動合併症を処置するために外科的
治療法が開発された。脳深部刺激療法(Deep Brain Stimulation: DBS)は、脳内植込
み電極と心臓ペースメーカーに似た構造の体内植込み型刺激デバイスを用いて
脳内神経回路の一部を刺激する治療法であり、PD の運動症状及び不随意の運動
を改善するために有効な治療法である[60-67]。DBS は、我が国において薬物治
療において十分な効果が得られない場合に使用されることを厚生労働省より認
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可を受けている。同様に、英国の医療技術評価機構（The National Institute for 
Clinical Excellence: NICE）も、薬物療法で効果が得られなくなった運動合併症が
伴う PD 患者に対して DBS の使用を推奨している[39,40]。近年、重篤な症状が
伴う PD 患者に対する研究において、遅い段階での DBS よりも相対的に早い段
階の使用の方が、より良い結果が得られることが報告されている[68,69]。DBS
には、高い初期費用が必要とされる。我が国において両側の埋め込み型手術を
実施する場合、機器の価格と技術料の合計で 1 回あたり約 360 万円の費用が必
要となる。また DBS は侵襲的な医療技術でもある。侵襲的処置は患者の長期の
QOL に対して否定的な影響を与えている可能性があり、また一方で高額な費用
は我が国の医療財政において経済的な負担を与えている可能性が懸念される。
しかし、我が国において費用対効果評価の必要性があるにもかかわらず PD を対
象とした DBS の費用対効果評価に関しての研究がない。 
4.2 目的 
我が国においてPDの治療にDBSを用いた場合の費用対効果分析を行う。また、
早期又は遅い段階でのDBSがより費用対効果に優れるかの分析を行う。 
4.3 方法 
4.3.1 分析の枠組み 
本費用効果分析の枠組みを示す(Table4-1)。DBSの治療との比較対象は、現在
の標準治療である薬物療法のみの治療群を設定した。対象疾患には進行期パー
キンソン病の60歳男性を想定し、エンドポイントとして費用増分効果比
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(Incremental Cost Effective Ratio: ICER)の算出を行った。 
 
Table 4-1 Framework of the cost-effective analysis for DBS 
モデル マルコフモデル 
対象疾患 進行期パーキンソン病 60 歳 男性 
比較対象群 薬物療法のみ（現在の標準治療） 
分析の立場 支払者 
費用指標 直接医療費(Direct Medical Cost) (薬価、医療材料費、技術料、管理料） 
効果指標 QALY 
QOL 値 EQ-5D 
時間地平(Time Horizon) 10 年 
エンドポイント 費用増分効果比(ICER) 
割引率 3%（費用、アウトカムとも） 
感度分析 決定論的感度分析 
確率的感度分析 
 
4.3.1 モデル構築 
我が国の保険医療制度の観点から、DBSの費用対効果の評価を行うためにマ
ルコフモデルを構築した。マルコフモデルは、経済評価だけでなく、意思決定
支援のために広く用いられており、PDの費用対効評価をするにあたり有力な手
法である[70]。マルコフモデルは、ある時点での患者の状態を想定し、経時的に
状態を推移していくモデルであり、しばしば長期の予後を予測する際に用いら
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れる。仮定として、どの状態に移行するかは、その直前にどの状態であったか
のみに依存し、その以前にどの状態にいたかは関連しない。構築した統計学的
モデルをFigure 4-1に示す。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
   
 
Figure 4-1  Structure of Markov model 
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モデルは、DBSの治療効果である運動障害のレベル改善及び現在の標準治療
である薬物治療での症状のコントロールレベルの改善を反映出来るように設計
した。最初に、運動障害の改善レベルを反映させるためにPDの疾患特異的評価
指標であるホ―エンヤールの重症度分類(Hoehn and Yahr staging scale: H&Y)を用
いた。H&Yは、症状が軽いものから重いものまでを1～5の段階に分類したもの
であり、(Table4-2参照) PDの重症度や治療効果を測定するための評価指標とし
て広く活用されている[71]。 
 
Table 4-2  Hoehn and Yahr staging scale 
Stage1 一側性障害のみで、片側上下肢の静止振戦・固縮のみ 
通常、機能障害は軽微、または、なし。 
Stage2 両側性障害で、四肢・体幹の静止振戦・固縮と姿勢異常・動作緩慢（無
動がみられる） 
Stage3 
歩行障害が明確となり、方向転換や押されたときの不安定さなど姿勢反
射障害がみられる。身体機能はやや制限されているものの、職業の種類
によってはある程度の仕事も可能である。身体的には独立した生活を遂
行できる。その機能障害度はまだ軽度ないし中等度にとどまる。 
Stage4 無道は高度となり、起立・歩行は出来ても障害が強く、介助を要するこ
とが多い。姿勢反射障害は高度となり容易に転倒する。 
Stage5 1 人では動けないため、寝たきりとなり、移動は車椅子などによる介護
のみで可能 
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DBSの治療効果として薬物治療での症状のコントロールレベルの改善を反映さ
せるために、１日における薬剤がコントロールする時間の割合を設定した。1日
のおけるコントロール時間を0から25%の健康状態(ON: controlled)もしくは 26
～100%の健康状態 (OFF: uncontrolled) を定義することにより、薬剤による十分
なコントロールが得られているかどうかの健康状態を設定した。また、健康状
態にはDBSによる副作用と有害事象、及び死亡を設定した。モデルの対象患者
は、日本人60歳男性とした。周期長は、6ケ月とした。最初の周期において標準
治療を受けている患者がそれぞれのH&Yの状態に入ることを前提と設定した。
DBSの治療効果である運動障害の改善は、具体的には、H&Y3-5の段階の健康状
態からH&Y1-3に段階の健康状態に下がることを根拠としてモデルに反映させ
た。また、薬物治療による症状のコントロールレベルの改善においても、
uncontrolled (OFF) の状態からcontrolled (ON) の状態に遷移し、改善がなされる
ことを根拠として反映させた。DBS治療群においては、最初の周期にDBSの外科
的処置を行うことにより治療効果として上述の運動障害のレベル改善及び症状
コントロールのレベルが改善の方向に移行する。また、その後の2サイクル以降
の周期において、DBS、標準治療の両方の群において、患者は同じ健康状態に
残る、もしくは、重症度の高いH&Y及び症状のコントロールレベルが悪化した
状態に遷移する。早期もしくは遅い時期に実施するDBSの費用対効果を評価す
るために、それぞれの段階の健康状態を次のとおり定義した。(1)早期（軽症時）：
H&Y3、uncontrolled、 (2)中間期（中等症時）：H&Y4、uncontrolled、(3)遅い時
期（重症時）:H&Y5、uncontrolled。これらは、3つのシナリオとして、シナリオ
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ごとの最初の周期においてそれぞれの健康状態へ配置を行った。 
 
4.3.2 推移確率 
ある健康状態からもうひとつの健康状態に移動する推移確率は、臨床試験の
データを用いて計算した。推移確率の算出には、ベータ分布を採用した。 全て
の推移確率は無情報事前分布を前提として、一様分布を選択した。ベイズ理論
に基づき、以下の計算式を使用して確率を計算した。 
推移確率(θ) = ベータ分布(a, b) = Beta(n + 1, n − x + 1) 
a, b:ベータ分布の尺度 
n: 状態 A から状態 B に遷移する人数 
x: 状態 A にはじめにいる人数 
事前分布 mean θ = a / a + b 
事後分布 = ab / (a + b) 2 (a + b + 1) 
臨床試験のデータからベータ分布の尺度が得られた場合は、周期長である 6 ケ
月間の推移確率を推定するために、以下の計算式を用いた。 
年次の推移確率 = − Beta (a, b) / 適用される期間  
P (6 ケ月周期の推移確率) = 1 − e ^ (− P (年次の推移確率) × 6 / 12) 
種井らは、我が国の PD 患者を対象とした DBS 治療において、H&Y を使用して
DBS 治療後の運動障害のレベル改善について報告している[72]。 DBS 治療の結
果として運動障害の改善レベルを反映させた健康状態の推移確率を算定するた
め、当該臨床試験のデータを用いた。また、海外臨床試験のデータを用いて
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[73,75]、H&Y 1 から 2 及び ON から OFF への進行について推移確率を算出した。
佐藤らは、1,180 人の H&Y3 から H&Y5 における我が国の PD 患者を対象に、長
期アウトカムについて調査を行った[74]。 薬物療法によるコントロールレベル
の改善レベルを反映し、2 周期以降の各健康状態の推移確率を推定するために当
該臨床試験のデータを利用した。算出した推移確率は、Table4-3 に示す。 
 
Table 4-3  Transition probabilities estimated for the study model 
                         Mean θ value       
Health state       n / x          DBS  MT Source 
Subsequent cycle                     
H&Y 1 → H&Y 2 34 / 106 0.150 0.150 Zhao et al. [75] 
H&Y 2 → H&Y 3    377 / 1178 0.032 0.032 Sato et al. [74] 
H&Y 3 → H&Y 4 77 / 377 0.020 0.020 Sato et al. [74] 
H&Y 4 → H&Y 5      25 / 77 0.032 0.032 Sato et al. [74] 
H&Y 1–5 → death 158 / 1181 0.004 0.004 Sato et al. [74] 
     
ON → OFF 17 / 119  0.170 0.170 Hurdy et al. [73] 
     
First cycle                           
H&Y 3  → H&Y 1  4 / 7 0.376 n / a Tanei et al. [72]* 
H&Y 3  → H&Y 2  3 / 7 0.264 n / a Tanei et al. [72]* 
H&Y 4  → H&Y 2  7 / 11 0.435 n / a Tanei et al. [72]* 
H&Y 4  → H&Y 3  4 / 11 0.205 n / a Tanei et al. [72]* 
H&Y 5  → H&Y 3  2 / 4 0.320 n / a Tanei et al. [72]* 
H&Y 5  → H&Y 4  2 / 4 0.320 n / a Tanei et al. [72]* 
     
OFF → ON 29 / 47 0.653 n / a DBS for PDSG [66] 
*The mean value was adjusted from the transition probabilities (H&Y stages to adverse 
events and symptom control levels OFF → ON) 
 
4.3.3 直接医療費の算出 
我が国においては、薬物治療及び外科的治療を含めたほとんどの医療サービ
スは、国民皆保険制度を通じて提供されている。 私的な保険制度は、医療サー
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ビスの提供及び公衆衛生の維持に重要な基盤ではあるが、全体的な視点からは
その役割は比較的小さい。我が国の医療保険制度の観点から医療直接費を計算
した。2014年4月時点において支払い者側が払う直接医療費を診療報酬点数表か
ら計算した。今回の調査では、患者に関連する間接費（例：労働損失等）又は、
直接非医療費（例：輸送費、医療機関へ通う交通費等）は、考慮に入れなかっ
た。両側の埋め込み術を前提として、1回あたりの費用は、DBSの機器の費用で
ある2,897,600円、技術料の713,500円を合計した約360万円を指標に用いた。長期
間に渡る費用については、3年に1度の充電器の交換及び月に１回実施される機
器調整の技術料を含めた。また、DBSによる有害事象として、頭蓋内出血、DBS
リード破損及び抜去、再埋込の外科的治療の費用及び手術部位の感染症治療に
かかる費用を含めた。DBSの治療効果としてL-ドーパ剤をはじめとする抗パーキ
ンソン病薬の薬物の総量が低減されることについて調査が実施されている
[76-79]。それらのデータを使用して、DBSの治療後の薬物治療によるコスト20%
削減を設定した。L-ドーパ剤をはじめとする抗パーキンソン病薬のコストは、
日本神経学会のガイドラインを使用して計算した[80]。頼高らは、我が国の1,485
人の我が国におけるPD患者の臨床症状についての傾向を調査している[81]。  
我が国において管理される１日あたりの投与用量に基づき、標準治療の費用を
推定するために頼高らのデータを採用した。費用のデータはTable 4-4に示す。 
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Table 4-4  Data for cost-effectiveness analysis (costs and QOL) 
 
                                    Unit costs                 
Treatment costs Yen US$ Source 
DBS lead set per unit 
DBS lead adapter                       
174,000 
34,800 
1,420 
280 
[90] 
[90] 
DBS device per unit          1,240,000 10,200 [90] 
DBS implantation technique cost 713,500 5,840 [90] 
DBS routine follow-up of device adjustment  
DBS battery exchange technique cost 
(every 3 years) 
 
8,100 
142,700 
 
 
70 
1,200 
 
 
[90] 
[90] 
 
 
Cost per cycle of levodopa medication 30,100 250 [91] 
(daily dosage, 547.7 mg) [81]    
Cost per cycle of dopamine agonist 
medication  317,600 2,600 [91] 
(daily dosage, 136.2 mg) [81]    
Cost per cycle of other anti-Parkinson 
medication  122,500 1,000 [91] 
(daily dosage, 182.4 mg) [81]    
    
Adverse event cost due to DBS surgery     
(over 6 months in the first cycle)    
Intracranial bleeding    
Surgical cost for intracranial bleeding  470,000 3,850 [91] 
(probability, 0.036) [66]    
DBS lead dislodgement     
plus cost of lead extractions, repeat 
implantation 1,191,800 9,700 [91] 
(probability, 0.014) [66]    
System infection    
Treatment cost for surgical site infection 1,385,300 11,350 [92] 
(probability, 0.13) [66]    
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4.3.4 QOL値の測定 
同じ生存期間であってもその生活の質(Quality of Life: QOL)によってその価値
が異なるという考えに基づき、効果指標には、生存期間(年)にQOLに応じた数値
（0～1）を掛け合わせることで算出される質調整生存年(Quality Adjusted Life 
Years: QALY)を用いた。QALYの算出に利用することが出来るQOL値の測定につ
いて、我が国のPD患者を対象に測定した研究はない。モデルの各々の健康状態
に対するQOL値を獲得するために調査を実施した。QOL値は、直接法又は間接
法、及び異なった回答者のグループを対象に調査が可能である。(例：患者・健
常者・医療従事者・一般人など)選考による尺度を利用してQOL値を推定する
EQ-5Dを用いた。今回の調査では、欧州の研究者コンソーシアムであるEuroQol
のグループにより標準的な測定方法として開発された5項目3レベルの質問票を
用いたEQ-5D-3L[82]を用いた。EQ-5D-3Lは、管理がしやすく、さまざまな病気
や疾患に適用が可能なプロファイル型の測定方法である。EQ-5D-3Lは5つの面で
構成される。「移動の程度」「身の回りの世話」「ふだんの活動」「痛み・不
快感」「不安・ふさぎこみ」という5属性について、それぞれの程度を3段階で
回答させるものである。その全ての組み合わせに対してQOL値が用意されてい
る。各々の健康状態のQOL値を決定するために、日本語版のEQ-5D-3Lを用いた。
EuroQol日本語版は、日本人へのアンケート調査をもとに作られている。 
今回の調査対象者は、東京女子医科大学・早稲田大学共同大学院の関係者であ
り健常ボランティアを対象に募った。ボランティアには、医師、看護師、学生、
管理スタッフ、教授、准教授、卒業生を含んだ。年齢は不問とした。質問票に
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は、異なる健康状態を識別するためにそれぞれに仮想の健康状態を想定した。
標準的なプロトコルに従った質問票は、3つのパートにより構成される。(1) 導
入と背景、(2)次に示す3つの健康状態の説明、(3)EQ-5D-3Lを使用して各々の健
康状態のQOL値を得るための質問票。DBSの治療効果を反映するため、特に運
動障害及び症状のコントロールレベルの改善において3つの鍵となる健康状態
を選択し定義した。また、神経内科医の助言に基づいて、これらの健康状態を
設定した。(1) Case 1: 軽症時の症状でcontrolled：ONのH&Y2状態 (2) Case 2: 中
等症で、uncontrolled: OFFな症状を伴う状態  (3) Case3: 重症でH&Y5の症状で
uncontorolled: OFFな状態を伴う状態。それぞれの健康状態に関する説明は、視覚
的支援も交えておこなったQOL値の測定にための質問票への回答を依頼した。
調査は、著者らの管理下のもとで進められ、すべての回答は匿名化技術を利用
した。協力してもよいの合意がとれた者のみ回答を得た。尚、この調査は、東
京女子医科大学の倫理審査委員会の審査を受け了承を得た。  
 
4.3.5 費用効果分析 
エンドポイントには、費用増分費用効果比（incremental cost-effectiveness ratio 
(ICER )を用いた。ICERは、費用の差分を効果の差分で割った値であり、追加的
に1単位得るためには、追加的にどのくらいの費用がかかるかを表す。DBSと標
準治療の治療群についてICER は次の計算式により算出する。 
 ICER = (expected cost DBS − expected cost 標準治療) / (expected effectiveness DBS − 
expected effectiveness 標準治療)  
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4.3.6 感度分析 
経済評価において用いる費用や効果の値は、集計あるいは推計されたデータ
を用いることが多い。更にモデルを用いた経済評価の場合には、設定するパラ
メータにより不確実性が存在する。このような不確実性に対応し、結果である
ICERへの影響を見積もる感度分析(Sensitivity Analysis)を実施した。感度分析に
は、決定論的感度分析と確率的感度分析がある。決定論的感度分析は、ひとつ、
あるいは複数のパラメータの値を変化させた場合の期待値を検証する方法であ
る。決定論的感度分析では、変化させるパラメータの数が一つの場合は１元感
度分析、2つの場合は、2元感度分析と呼ぶ。今回の分析では、1元感度分析を使
用した。モデルで用いた各健康状態を移動する推移確率、各健康状態のQOL値、
両治療群の主たる治療費用、DBSの副作用やフォローアップの費用、及び割引
率を変化させることにより、基本分析で得られたICERがどのように変化するか
を検証した。検証結果は、トルネードダイアグラムにまとめた。トルネードダ
イアグラムは、複数のパラメータの影響力をひとつのグラフで確認する方法で
ある。各々の健康状態における推移確率は、±50で変化させた。各々の健康状態
におけるDBSの治療費は、-80%から+40%に変化させた。 
一元感度分析に加えて、確率的感度分析を実施した。確率的感度分析は、パ
ラメータに値ではなく確率分布を設定することにより実施する感度分析である。
推移確率、QOL値、直接医療費のインプットとなる数値を変化させた。これら
のデータの再サンプリングを行うモンテカルロシミュレーション(Monte Carlo 
simulations)の手法を適用して10,000回のサンプリングを行った。各々のパラメー
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タの標準偏差(standard deviation: SD)は、平均値(mean)に0.1を乗して計算した。前
提となる分布については、費用は、正規分布(Normal Distribution)、推移確率はベ
ータ分布(Beta Distribution)、QOL値は、三角分布(Triangle Distribution)を用いた。
確率的感度分析のすべての値はTable4-5に示す。 
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Table 4-5  Parameters for probabilistic sensitivity analysis 
Items                   Input data Distribution Parameters 
[Cost]    
DBS  JPY 3,610,000 normal mean = 3,610.000, sd = 361,000
Medical treatment   JPY 470,200 normal mean = 470,200, sd = 47,020 
[Probability]  
H&Y 1 → H&Y 2 0.150 beta mean = 0.150, sd = 0.015 
H&Y 2 → H&Y 3    0.032 beta mean = 0.032, sd = 0.003 
H&Y 3 → H&Y 4 0.020 beta mean = 0.020, sd = 0.002 
H&Y 4 → H&Y 5 0.032 beta mean = 0.032, sd = 0.003 
H&Y 1-5 → Death 0.004 beta mean = 0.004, sd = 0.0004 
ON → OFF  0.170 beta mean = 0.170, sd = 0.017 
H&Y 3  → H&Y 1  0.376 beta mean = 0.376, sd = 0.037 
H&Y 3  → H&Y 2  0.264 beta mean = 0.264, sd = 0.026 
H&Y 4  → H&Y 2  0.435 beta mean = 0.435 , sd = 0.043 
H&Y 4  → H&Y 3  0.205 beta mean = 0.205, sd = 0.020 
H&Y 5  → H&Y 3  0.320 beta mean = 0.320, sd = 0.032 
H&Y 5  → H&Y 4  0.320 beta mean = 0.320, sd = 0.032 
ON → OFF 0.653 beta mean = 0.653, sd = 0.065 
[QOL 値]    
H&Y 1 ON 0.740 triangular min = 0.6, mode = 0.740, max = 0.8 
H&Y 1 OFF 0.613 triangular min = 0.5, mode = 0.613, max = 0.7 
H&Y 2 ON 0.720 triangular min = 0.6, mode = 0.720, max = 0.8 
H&Y 2 OFF 0.647 triangular min = 0.5, mode = 0.647, max = 0.7 
H&Y 3 ON 0.643 triangular min = 0.5, mode = 0.643, max = 0.7 
H&Y 3 OFF 0.467 triangular min = 0.3, mode = 0.467, max = 0.5 
H&Y 4 ON 0.387 triangular min = 0.2, mode = 0.387, max = 0.4 
H&Y 4 OFF 0.211 triangular min = 0.1, mode = 0.211, max = 0.3 
H&Y 5 ON 0.131 triangular min = 0.1, mode = 0.131, max = 0.2 
H&Y 5 OFF 0.021 triangular min = 0.01, mode = 0.021, max = 0.03 
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4.4 結果 
4.4.1 QOL 値 
63人の健常者ボランティアから回答を得た。シナリオ別の各測定方法の平均
QOL値は、各測定方法とも軽度は、中小等度よりも優位に高く(p＜0.001)、中等
症度は、重症よりの優位に高かった(p＜0.05)。値は次の通りである: (1) Case１: 
軽症: mean 0.647, SD ±0.13; (2) Case2:中等症: mean 0.416, SD± 0.23; (3) Case3: 
重症: mean 0.021, SD ±0.24. 他のすべての健康状態におけるQOL値を見積もる
ため、2つの経済評価研究によるQOL値を採用した[77][83]。全てのQOL値は
Table4-6に示した。 
Table 4-6  QOL scores 
                Mean value  
健康状態 QOL 値 Source 
H&Y 1 ON 0.740 Palmer et al. [77] 
H&Y 1 OFF 0.613 Palmer et al. [77] calculated average value  
H&Y 2 ON     0.720 Palmer et al. [77]  
H&Y 2 OFF  0.647 Case 1, mild; mean, 0.647 SD: ±0.23   
H&Y 3 ON     0.643 Lowin et al. [83] 
H&Y 3 OFF   0.467 Lowin et al. [83] calculated average value  
H&Y 4 ON     0.387 Lowin et al. [83] 
H&Y 4 OFF    0.416 Case 2, moderate; mean, 0.416 SD: ±0.23     
H&Y 5 ON     0.131 Lowin et al. [83] 
H&Y 5 OFF    0.021 Case 3, severe; mean, 0.021 SD: ±0.24 
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4.4.2 ベースケース分析 
DBSをPDの治療に実施すると、追加的に3.2 QALY が得られるが1030万円の
追加費用がかかった。DBSと薬物治療群の比較におけるICER は1QALYあたり
約310 万円であった。 
 
4.4.3 感度分析 
一元感度分析の結果は、ドルネードダイアグラムのFigure.4-2にまとめた。ト
ルネードダイアグラムでは、エンドポイントに最も影響するパラメータが、グ
ラフの最上位の位置に示される。ICERに最も影響するパラメータは、それぞれ
の健康状態に適用されるDBSの費用であった。DBSの費用の80％である約290万
円を節約した際のICERの値は110万円である。健康状態H&Y4 uncontrolled (OFF)
からH&Y2 controlled (ON)推移確率を0.16から0.47に変化させた際のICERは250
万円から460万円まで変化した。H&Y4のQOL値を0.1から0.4まで変化させた時、
220万円から650万円まで変化した。確率論的感度分析の結果を、Monte Carlo 
Simulations法のサンプリング10,000回を行うことにより、費用と効果の2次元の
相関を示す散布図を明示した(Figure4-3)。また、これを基に推定された費用対効
果が何%の確率で達成できるかを示す。費用対効果受容曲線(cost-effectiveness 
acceptability curve)をFigure4-4に示した。 
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Figure 4-2  Tornado plot of the one-way sensitivity analysis 
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Figure 4-3  Base-case scatterplot generated from 10,000 Monte Carlo 
simulations 
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Figure 4-4  Probability of cost-effectiveness at various willingness-to-pay threshold
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4.4.4 他のシナリオ 
軽症、中等症、重症時のそれぞれの ICER は、それぞれ、850 万円、310 万円、
330 万円であった。それぞれのシナリオに対する費用効果分析の結果は、Table4-7
に示す。 
Table 4-7  Cost-effectiveness analysis for early-, intermediate-, and late-stage 
DBS 
         Cost    
Incremental
Cost Effect 
Incremental 
Effect ICER / QALY
 Strategy 
1,000 
yen  
(US$) 
1,000 yen 
(US$) QALY QALY 
1,000 yen 
(US$) 
Scenario 1       
H&Y 3 OFF  
(Early) 
MT*2 7,200 (59,500)  7.4   
DBS 17,300 (142,900)
10,100 
(83,400) 8.6 1.2 
8,500 
(70,200) 
Scenario 2       
H&Y 4 OFF*1 
(Intermediate) 
MT*2 7,200 (59,500)  3.5   
DBS 17,500 (144,600)
10,300 
(85,100) 6.7 3.2 
3,100 
(25,600) 
Scenario 3       
H&Y 5 OFF  
(Delay) 
MT*2 7,200 (59,000)  0.4   
DBS 17,600 (145,400)
10,400 
(85,900) 3.5 3.1 
3,300 
(27,200) 
*1 H&Y 4 OFF: Base case 
*2 Medical treatment alone 
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4.4 考察 
Eggington et al. [84] と Dams et al. [85] は、マルコフモデルを使ってDBSの費
用効果評価について調査した。両者の分析の枠組みと分析結果をTable4-8に示す。 
Table 4-8 Comparison of results and framework of cost-efffective analysys in UK 
and German studies.   
 Eggington et al. [84] Dams et al. [85] 
対象国 英国 ドイツ 
結論 DBS は費用対効果に優れる。 DBS は費用対効果に優れる。 
モデル マルコフモデル マルコフモデル 
時期 2014 年 2013 年 
対象疾患 進行期パーキンソン病  進行期パーキンソン病  
比較対象群 薬物療法のみ (現在の標準治療) 
薬物療法のみ 
(現在の標準治療) 
分析の立場 支払者 支払者 
費用指標 
直接医療費 直接医療費 
DBS の費用(約 340 万円) DBS の費用(約 330 万円) 
効果指標 QALY 増分効果(2.21QALY) 
QALY 
増分効果(1.05QALY) 
QOL 値 EQ-5D、SG など複数研究デー
タ 
疾患特的的尺度(UPDRS) 
で代用 
時間地平 
(Time Horizon) 5 年 生涯(lifetime) 
エンドポイント ICER: £20,678 (約 390 万円) ICER: €6,677 (約 90 万円) 
割引率 3.50% 3.00% 
感度分析 決定論的感度分析 決定論的感度分析 
閾値 ￡20,000-￡30,000 (約 340 万円–516 万円) 
€26,000 to €79,000 
(約 340 万～約 1,030 万円) 
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両者は、DBSは費用対効果に優れる治療法であると報告している。Dams et al. [82] 
は、2013年のドイツの医療制度において、時間地平を生涯 (lifetime) と定め、標
準治療を比較対象としてDBSの費用対効果分析を実施した。ICERは€6,677  (約
90万円)であった。 Eggington et al.は、時間地平を5年に定め、2014年度の英国の
医療制度の観点で薬物治療とDBSの費用対効果について検討を行った。ICERは、
£20,678 (約390万円)であった。この結果は、NICEのクリニカルガイドラインに
報告されている評価結果の￡19,500 (約330万円：為替レート172円/1￡：2016年1
月7日)と一貫した結果になっている[86]。 我が国には、費用対効果を評価する
ための枠組みがなく、費用対効果の結果を政策に応用する仕組みがない。加え
て、新たに承認される医療機器に対して資源の適正配分を考慮にいれた閾値の
設定が不明確である。今回の調査では、NICEが定める閾値である£20,000–£30,000 
(約340万円–516万円)を指標に評価した[87]。また、2010年白岩らが1,145人の日
本人を対象としたインターネット調査で得た「医療により得られる健康状態の
改善に対する最大の支払額約500万円」を指標に用いた[88]。これらの評価指標
に対して、今回の分析の結果であるICERは、310万円であり、確率論的感度分析
の結果、閾値である500万円を満たす確率は93%であることから、我が国におい
てPDの治療に用いられるDBSは費用対効果に優れる治療法であることが示唆さ
れた。 
Espay et al.は、早期または遅い時期のDBSのどちらがより効果(effect)があるか、
臨床における分析結果を報告している[68]。 Espayらは、早期のDBSの効果は、
22.3QALYsであり、遅い時期に行うDBS(19.8QALYs)よりも2.5QALYs多く得られ
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ることを報告している。これらの絶対数については、患者母数、計測方法、文
化的脈絡のアプローチの違いから直接的には比較することは出来ないが、Espay 
らの結果は、今回のシナリオ分析の結果に則している。それぞれのシナリオに
おいてDBSにより得られる効果は、それぞれ、軽症時(8.6QALYs)、中等症時
(6.7QALYs)、重症時(3.5QALYs)であった。軽症時DBSは、重症時よりも5.1QALYs
多く得られ、重症度が上がるにつれて効果が下がることが示された。一方、薬
物治療のみの効果について、各々のシナリオにおける数値は、軽症時(7.5QALYs)、
中等症時(3.4QALYs)、重症時(0.4QALYs)であった。重症度が上がるにつれ効果
が下がることが示されたが、軽症時の効果は、重症時よりも7.1QALYs多く得ら
れ、DBSの5.1QALYsを上回る数値が示された。薬物治療群とのDBSの増分効果
(Incremental effect)は、それぞれ、軽症時の高い効果における各シナリオにおけ
るICERは、軽症時及び重症時のDBSに比べて低く、より費用対効果に優れるこ
とが示唆された。Braithwaite et al. [89] は、米国における費用対効果の閾値は、
通例では$50,000-$100,000であると報告している。1QALYあたりのこの閾値を前
提とするならば、軽症時のDBSも費用対効果に優れるといえる。 長期の期間に
おいて、DBS機器の充電器交換及び副作用のコストも加算されているが、ほと
んどのDBSにかかる費用は、最初の手術時に集中する。我が国の60歳男性のPD
患者の観点からは、DBSの結果、費用が増分するが 費用対効果は増加する。 
この研究には、いくつかの制限がある。最初に、QOL値の1部分は、欧州で実施
された臨床試験でのデータを使用した。これらの結果は必ずしも我が国のPD患
者に完全に適用できるものではないと考えられる。第2に、健康状態間の推移確
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率の算出において、運動症状のコントロールレベルの改善について欧州の臨床
試験のデータを使用した[73]。また、健康状態H&Y1-2の推移確率については、
中国での臨床試験のデータを使用した[75]。これらの条件は、必ずしも、我が国
における臨床とは一致するものではないことが考えられる。第3に、DBSの治療
により、頭痛やジスキネジアを含んだ副作用[66]が報告されている。しかし、こ
れら副作用を含む健康状態において、これらのQOL値を推定するにあたり関連
する文献を見つけることが困難であった。そこで、これらのQOL値の推定は、
健康状態においてもっとも重篤な状況であるH&Y5のuncontrolledの状況の値を
用いた。副作用の費用については、追加の外科治療及び感染症治療のコストを
含めたが、他の副作用の治療コストについては、標準的な費用を得ることが出
来なかったので、他の副作用のコストは対象外とした。最後に、臨床試験から
得られたデータは、短期間のデータである。モデルでは、長期にわたる変化を
とらえたものではない。 
4.5 結論 
本章では、DBS の費用効果分析を行った。治療効果を反映したモデルを通じ
て、我が国の医療制度においては、PD 患者を対象とした DBS は、費用対効果
に優れる治療法であることが明らかになった。また、中等症時での DBS の使用
が、軽症時、及び重症時での DBS の使用よりもより費用対効果に優れるもので
あることが明らかになった。 
 
 
 
 
   
 
90 
 
第 5 章 本研究の成果と今後の課題
と展望 
 
5.1 本研究の成果 
5.2 今後の課題と展望 
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5.1 本研究の成果 
本研究では、HTAのプロセス(分析-評価-意思決定)における分析段階にフォー
カスし、我が国の医療機器の価格評価・決定において費用対効果分析の活用に
向けた課題について考察を行った。 
(1) 英国におけるDBSの経済評価の実態調査 
2章においてHTAの取り組みが先行している英国でのDBSの経済評価の実
態を調査した。NICE において、費用対効果の評価は基本的に企業からの費
用対効果研究に基づいている。NICE に設置されている評価委員会では、企
業から提出された分析結果、および NICE が再分析を委託した研究機関の結
果に基づきエビデンスを吟味し、最終的にガイダンスの提言内容を決定して
いる。費用効果分析の枠組みとして効果指標には、質調整生存年(QALY)を
用い、費用対効果を測る指標には、増分費用効果費（ICER）を採用している。
DBSの経済評価は、臨床ガイドラインの中で報告されており、NICEが算出し
た比較対象群である標準治療とのDBSのICERは、1QALYあたり￡19,500(約
330万円 )であった。英国では経済性評価の優劣を判断する閾値を
￡20,000-30,000(約340～510万円)に定めており、NICEはPDを対象としたDBS
に対して費用対効果に優れると判断し使用を推奨していた。英国では費用対
効果の分析結果を積極的に医療技術の総合評価に反映していることが明ら
かになった。 
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(2) 健常者ボランティアを対象としたQOL値測定 
3章において健常者ボランティアを対象にPDを対象としたQOL値の測定を
行うことによりQOL値測定における実施可能性を検討した。QOL値を測定す
る尺度には、直説法(SG法、TTO法)と間接法(TTO法)を採用した。3つのすべ
ての手法に平均QOL値は重症度のレベルが上昇するにつれ、多群間に下がる
ことが示された。海外の患者を対象としたデータと比較しても同様に重症度
のレベルが上昇するにつれ、多群間に下がることが示されたことからボラン
ティアを対象としたPDのQOL値を推定できることが明らかになった。一方、
尺度別にデータを見ると直説法(SG法、TTO法)のデータには大きなばらつき
が認められとはずれ値が認められた。間接法(EQ-5D法)については直接法に
比べて安定的なデータが得られた。ばらつきやはずれ値の要因としては直接
法の調査は間接法に比べて回答者にとって複雑かつ難解な測定手法である
ことが考えられた。直説法についてはよりボランティアの理解を深めるよう
な対策を講じるなどより精度の高い測定に向けて課題があることを明らか
にした。 
 
(3) DBSの費用効果分析の実施 
4章にてDBSをPDの治療に用いた場合の費用効果分析を行った。分析の枠
組みとしてDBSの比較対象群には、標準治療である薬物療法のみの治療群を
設定した。DBSの治療効果を反映できるモデル（マルコフモデル）を構築し、
脳神経外科医と神経内科医のアドバイスを基に、各治療群における治療効果
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を反映できるモデルを構築して一般化可能性を高めた。モデルで定義した症
状の推移確率は、我が国で実施された臨床試験のデータに基づきベータ分布
を用いて算出した。PD治療の効果指標はQALYを用い、QOL値は、第3章の
QOL値測定において最も安定的なデータであったEQ-5Dを用いた。DBSの費
用は、機器の価格と技術料の合計で1回あたり約360万円を指標に用いた。費
用対効果の指標にはICERを用いた。DBSをPDの治療に実施すると、追加的
に3.2 QALY が得られるが1030万円の追加費用がかかり、ICER は1QALYあ
たり約310 万円であった。我が国には経済性の優劣を判断する明らかな閾値
は無いため、2010年白岩らが1,145人の日本人を対象としたインターネット調
査で得た「医療により得られる健康状態の改善に対する最大の支払額約500
万円」を指標に用いた。確率的感度分析(PSA)の結果、閾値である500万円を
満たす確率は93%であり、PD患者に使用するDBSは費用対効果に優れる治療
法であることが明らかにした。 
5.2 今後の課題と展望 
本研究により英国では、経済評価ガイドラインに沿った医療経済評価手法に
基づいて経済評価の結果を自国の保険償還の可否の意思決定に活用しているこ
と、我が国では効果指標であるQALYの測定、費用指標の設定、治療効果を反映
したモデルの構築など分析手法上の課題があること、また導き出された分析結
果の費用対効果の優劣を判断する閾値の設定に課題があることが明らかになり、
我が国における医療経済性評価手法の確立が急務の課題であることが考えられ
た。 
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世界に先駆けて閾値法による評価手法を用いた英国NICEの評価プロセスは保
険償還可否においては一定の成果を見せたといえる。しかし英国では費用対効
果の価格づけへの応用に関しては現在も多くの課題を持っている。2010 年の自
由価格設定の終焉なるかといわれていた価値に見合った価格付け（VBP）の提
起について、NICEは閾値法の考えを温存しながら新たなVBPの実現を試みた。
しかし具体的な価格付けの方法が示されなかったことなどを理由にVBPの導入
は見送られている。我が国においては第1章に示したとおり経済評価の政策応用
に関する取り組みについては現在進行中であり、VBPが存在していないことは
確かである。しかし我が国の医療機器の価格算定システムである類似機能区分
比較方式と加算の方式は、分析結果を解釈し、的確に総合評価に反映させる仕
組みが出来たら世界に先駆けたモデルに発展していく可能性を有する。我が国
の医療機器価格決定システムは1)医療技術の価値を一定程度に反映しベースラ
インの価格に対して加算が評価される。2)加算率は、臨床的有用性に加えて改良
された機器の構造や機能についても総合的に評価される。などの特徴を有し、
閾値法とはことなるアプローチで評価方法が発展していく可能性がある。現在
の医療機器の加算システムには、各補正加算の要件をを満たしていることを証
明するエビデンスの種類やレベルが必ずしも明確でないため企業にとって価格
予見性が低くなっているなどの問題点はあるものの、国民皆保険とともに独自
にVBPのアプローチを導入している点は我が国の価格づけの制度がある種の先
進性を示すものであると言える。本研究を通じてDBSをPDの治療に用いた場合、
DBSは費用対効果に優れる治療法であることを明らかにした。費用対効果に優
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れる結果がエビデンスとして提供された際、そのエビデンスを医療上の効能・
効果と加算の評価にどのように反映し意思決定するのか、言い換えれば、我が
の医療機器価格決定システムおいて、費用効果分析結果の解釈、臨床的・倫理
的・社会的影響を考慮した総合評価、そして意思決定に的確に反映する仕組み
の構築は緊急の課題であると考えられた。 
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Ⅰ. ⽬的 
本研究の⽬的は、パーキンソン病患者の効⽤値測定である。健常ボランティアを対象
に、⽇本⼈パーキンソン病患者の健康状態を想定した調査を実施する。健常ボランティ
アに対する調査結果と海外から公表されているパーキンソン病患者の効⽤値を⽐較検討
し、実施可能性を検討する。 
価値付け型尺度を⽤いた調査を実施し、直接測定、間接測定の相関について検討する。 
 
Ⅱ. 背景 
医療財源の逼迫を背景に、世界的な医療技術評価（HTA）の波が我が国にも押し寄せ
ている。厚⽣労働省中央社会保険医療協議会の費⽤対効果評価検討部会では、2012 年よ
り費⽤対効果の評価の観点から HTA 問題への検討を開始されている。これと呼応して、
医療経済評価のガイドラインの検討も⾏われ、平成 24 年度「医療経済評価を応⽤した医
療給付制度のあり⽅に関する研究」班（福⽥班）において，医療経済評価の政策応⽤を
⾒据えつつ、研究者向けの医療経済評価ガイドラインが作成された。1) 
  ガイドラインでは、アウトカム指標として『分析者が最も適すると考えるアウトカム
指標を⽤いてよいが，可能な限りで疾患や技術によらず使⽤できる共通尺度として質調
整⽣存年（QALY）を⽤いた分析を含めることを推奨する』とされた。いかなる時にも
QALY を含めるとはせず QALY を⽤いる必要が無い場合があることも例⽰されてはいる
が、我が国の HTA が患者の QOL を考慮した経済分析を⾏う⽅向にあることを明確にし
たものとなった。QALY を算出する際の QOL 値の測定については、『⼀般の⼈々の価値
づけが反映されたものを⽤いることを推奨する』とされ、国内データに基づき開発され
たスコアリングアルゴリズムの存在するインデックス型尺度の使⽤を推奨しているが、
⽇本国内での QOL データの蓄積は⼗分ではなく、現実的に取り得る⽅法については今後
の検討に委ねられた。 
神経変性疾患の⼀つであるパーキンソン病は、⼿⾜のふるえや筋強剛、無動・動作緩
慢などの運動症状、様々な全⾝症状・精神症状も合併する進⾏性の疾患である。2) 平成
20 年における罹患者数は約 14 万⼈とされている。現在でも根本的な治療法はなく対症
的療法が中⼼の難病である。病状進⾏が遅く経過が⻑いため QOL の向上を⽬指した治療
も重要となる。 
パ ー キン ソン 病 患者の QOL は 、 the Parkinsonʼs Diseases Questionnaire-39 
(PDQ-39)と the Parkinsonʼs Disease Quality-of-Life (PDQL)の 2 つの疾患特異的尺度
が代表的である。ともに適切な内部整合性や断⾯的調査での妥当性をもち再現性や反応
性のよい尺度ではあるが、効⽤値に換算する尺度として開発されておらず、QALY 算出に
利⽤することができない。 
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Ⅲ．本研究の意義 
パーキンソン治療を⽬的とした医療品、医療機器の経済評価を、アウトカム指標とし
て QALY を⽤いて実施する場合には、価値付け型尺度を⽤いた効⽤値算出の必要がある
が、現在、⽇本⼈パーキンソン病患者の効⽤値を算出した研究はない。パーキンソン患
者の効⽤値算出のアプローチとして、健常ボランティアを対象とした調査研究を実施す
る。 
 
Ⅳ．⽅法 
１. 研究デザイン 
  横断調査研究（任意の無記名アンケート） 
 
2. アンケート調査票 
(1)  基準的賭け法 Standard Gamble (SG)  
価値付け型尺度を⽤いた直接測定法 
(2)  時間得失法 Time Trade-Off (TTO)  
価値付け型尺度を⽤いた直接測定法 
(3)  EuroQol 5 Dimension（EQ-5D） 
    価値付け型尺度を⽤いた間接測定法 
選考に基づく尺度（5 項⽬法のみ、VAS は除く） 
 
3.  調査対象者 
東京⼥⼦医科⼤学・早稲⽥⼤学共同⼤学院在籍の⼤学院博⼠課程学⽣の他、教授、修
了⽣、その他共同⼤学院関係者のうち、本研究に同意が得られた者とする。年齢・性別
は問わない。 
 
4. 調査⽅法 
対象者に本研究の趣旨を説明し、任意、無記名によるアンケート調査に同意した場合
にのみ調査票の返送を依頼するため、参加者個⼈の同意書⼿交は無⽤とする。 
対象者は、資料を⽤いてパーキンソン病に罹患した患者の状態の説明をうけ、その後
パーキンソン罹患状態を想定してアンケート調査票に回答する。疾患説明および調査票
回答に要する時間はおおむね 30 分と想定できる。回答後の調査票はその場で回収するが、
場合によっては後⽇郵送での回答も可とする。 
対象者の背景として年代（20 代-70 代）を調査するが、⽣年⽉⽇（年齢）、性別は調
査しない。調査票回収順に登録番号を発番する。本研究は、任意の無記名アンケートに
よるものである。そのため、当初より連結不可能匿名化データを取り扱うことになる。 
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5. ⽬標集積例数 
 50 ⼈ 
 
6. 研究実施期間 
症例集積予定期間︓2014 年 7 ⽉ 1 ⽇－2015 年 6 ⽉ 30 ⽇ 1 年間 
 
Ⅴ. 統計学的事項 
症例数の算定根拠 
実施可能性を⽬的とした横断調査研究であり、予定登録症例数について統計学的に
明確な根拠はなく、実施可能性を優先的に考慮し症例数を決定した。 
 
Ⅵ. 倫理的事項 
⽂部科学省と厚⽣労働省による、「疫学研究に関する倫理指針」を遵守する。また、
本研究内容について倫理審査委員会の審査を受ける。研究者は、個⼈が特定できない
状態で調査票を回収し、当初より連結不可能匿名化データを取り扱う。解析・研究発
表が終了した後は、すべてのデータは研究者が責任を持って廃棄する。 
 
Ⅶ. 研究主体 
研究者  正宗 賢 （東京⼥⼦医科⼤学先端⽣命医科学研究所 教授） 
 伊関 洋 （早稲⽥⼤学理⼯学術院先進理⼯学研究科 教授） 
 飯嶋 睦 （東京⼥⼦医科⼤学神経内科学 准教授） 
 ⽑利 光⼦（早稲⽥⼤学理⼯学研究所 招聘研究員） 
 河本 幸義（東京⼥⼦医科⼤学・早稲⽥⼤学共同⼤学院博⼠課程） 
問合せ先 
 ⽑利 光⼦ m.mori8@kurenai.waseda.jp 
 河本 幸義 keith.kawamoto@toki.waseda.jp 
 
Ⅷ．参考⽂献 
1) 医療経済評価研究における分析⼿法に関するガイドライン
http://www.mhlw.go.jp/file/05-Shingikai-12404000-Hokenkyoku-Iryouka/000
0033418.pdf 
2) “パーキンソン病の疫学”. 綜合臨牀 59 (12): 2371-2376.  
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I. Appendix  
1. 研究協⼒のお願い 
研究協⼒のお願い 
   年   ⽉   ⽇ 
研究テーマ︓健康ボランティアを対象としたパーキンソン病患者の効⽤値測定に関する研
究 
 
わたしたちは、パーキンソン病の治療を⽬的とした医療機器の経済評価研究を実施して
います。わたしたちの研究の特徴は、アウトカム指標として質調整⽣存年（QALY︓クォリ
ーと読みます）を⽤いることです。１QALY は、健康で⽣きる 1 年間に相当します。QALY
は疾患や技術によらない共通尺度とされ、我が国で 2013 年に発出された「医療経済評価研
究における分析⼿法に関するガイドライン」においても使⽤が推奨されています。 
QALY は、QOL を完全な健康状態を１、死亡を０として数値で表した効⽤値を⽤いて算
出しますが、現在、⽇本⼈パーキンソン病患者の効⽤値を算出した研究はありません。こ
のたび、健常ボランティアを対象に、パーキンソン病患者の効⽤値測定に関する調査研究
を実施いたしますので、是⾮ともご協⼒をお願い致します。 
アンケート調査の前に、パーキンソン病に罹患した患者さんの健康状態について、担当
者が資料を⽤いてご説明します。その後、例にあげたパーキンソン病の患者さんになった
つもりで、アンケート調査票に回答して下さい。回答に要する時間には個⼈差があります
が、説明時間とあわせておおよそ 30 分位かかります。例は３つあります。その都度、この
状態の患者さんになったことを想定して回答して下さい。アンケートに正解はありません。
あなたの意思で回答下さい。アンケート調査票への⽒名の記載は不要です。最終パージに
回答⽇とあなたの年代を記載して下さい。アンケート調査票への回答が終わったら担当者
に返却下さい。 
本研究のデータは、⽒名、年齢を記載しませんので、はじめから連結不可能匿名化され
たデータとして取り扱います。また解析・発表後にデータは研究者によって破棄されます。
研究への参加は任意です。協⼒してもよいと思われた場合にのみ、アンケート調査票に回
答して下さい。どうぞよろしくお願い致します。                       
以上 
研究主体 
正宗 賢 （東京⼥⼦医科⼤学先端⽣命医科学研究所 教授） 
伊関 洋 （早稲⽥⼤学理⼯学術院先進理⼯学研究科 教授） 
飯嶋 睦 （東京⼥⼦医科⼤学神経内科学 准教授） 
⽑利 光⼦（早稲⽥⼤学理⼯学研究所 招聘研究員） 
河本 幸義（東京⼥⼦医科⼤学・早稲⽥⼤学共同⼤学院博⼠課程） 
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2. パーキンソン病患者の健康状態 
例１ まさおさん（H-Y 分類 II 状態を維持）Controlled 
まさおさんは 60 歳、妻と⼆⼈で暮らしています。数年前、⾵邪から体調を崩し検査を重ねた結
果、神経内科の先⽣にパーキンソン病と診断され、それから薬を飲み始めました。両⼿や両⾜が
⼩刻みに震え、⼿が動かしにくいため、字を書く仕事の時にはペンを強く握っています。⼆年前
に会社は退職しました。今は⾃宅でのんびり暮らしています。診断をうけてからずっと薬を飲ん
でいます。薬を飲んで治る病気ではないけれど、薬がないと動きが悪くなり、細かい⼿の動作が
できず、歩きにくくなるので、薬はきちんと飲んでいます。薬が効いている時は体調が良く、⽤
⼼のために杖を持ってはいますが、ひとりで近所に住んでいる⻑⼥や孫に会いに出かけています。
趣味の料理の腕を⽣かして、パートをしている妻の代わりに⼣⾷を作ることもあります。来春、
孫が⼀年⽣になります。いつまで⼀緒に遊べるか不安を感じつつも孫の成⻑を楽しみにしていま
す。 
 
例２ ゆきおさん（H-Y 分類 IV の状態を維持）Uncontrolled 
ゆきおさんは 60 歳、⻑い間パーキンソン病の治療の薬を飲んでいます。妻は乳がんでなくなり
ました。パーキンソン病と診断されてからずっとひとり暮らしでしたが、最近、孫の⼤学卒業を
機に⻑男夫婦が帰ってきて同居をはじめました。体調の良い時と悪い時の差は、薬が効いている
時と効いていない時の差だと先⽣に教えてもらいました。外出時は⾞椅⼦を借りることが多いの
ですが、調⼦が良い時は、近所まで杖を使い外出しています。声は⼩さくなりましたが、訪ねて
きた友⼈と趣味の囲碁をうちながらの会話も楽しみです。体調が良くないと指先が⾃由に動かな
いので、薬局でまとめられた⼀回に飲む分の薬の袋が開けられない時もあります。薬の種類も量
も少しずつ増えました。病気のせいで、歩きだしの⼀歩がなかなか出なかったり、歩き出すと⽌
まれなくなったりします。よだれも気になります。先⽇妻がいない⽇に庭で転んで 3 時間近く
起き上がれず帰宅した妻に助けられてから、⼊浴時も転ぶことが不安で妻や⻑⼥の助けを借りて
います。最近は、外出が怖くなり⼀⽇中家にいますが、寝て過ごす時間も増えました。 
 
例３ たかしさん（H-Y 分類 V に相当） 
たかしさんは 60 歳、⻑い間パーキンソン病の治療をうけています。何をするにも多⼤な助けを
必要とするので介助者の負担が⼤きく、最近、家の近くの介護施設に⼊りました。オムツを使っ
ています。移動時はいつも⾞椅⼦を使うので移動できる範囲が限られ、⼊浴にも⾷事にも看護師
の助けを借りています。会話にも⽀障があり⾃由に意思を伝えられないことがあります。寝たま
ま⼀⽇過ごすこともあり、⼼配で混乱しやすくなりました。 
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3. 調査票 
Time trade-off 
あなたは 60 歳で、まさおさんと同様の健康状態にあるとします。ここでいくつかの質問に答
えて下さい。下の表の設問１から順番に、条件 A と条件 B のどちらがよいかを考えてみて下さ
い。よいと思った⽅に〇をつけて「ここで終了」となるまで回答を続けて下さい。A、B ともに
甲⼄付けがたい場合には、C に〇をつけて下さい。 
いずれの場合にも、提⽰された年数だけ⽣きた後は亡くなるとします。 
ABC いずれかに〇をつけて下さい
設問 1 
A 健康な状態で 20 年間⽣きる（設問 2 へ）
B まさおさんの状態のまま 20 年間⽣きる
C ⾃分にとっては A も B も同等（ここで終了）
設問 2 
A 健康な状態で 2 年間⽣きる（ここで終了）
B まさおさんの状態のまま 20 年間⽣きる（設問 3 へ）
C ⾃分にとっては A も B も同等（ここで終了）
設問 3 
A 健康な状態で 18 年間⽣きる（設問 4 へ）
B まさおさんの状態のまま 20 年間⽣きる（ここで終了）
C ⾃分にとっては A も B も同等（ここで終了）
設問 4 
A 健康な状態で 4 年間⽣きる（ここで終了）
B まさおさんの状態のまま 20 年間⽣きる（設問 5 へ）
C ⾃分にとっては A も B も同等（ここで終了）
設問 5 
A 健康な状態で 16 年間⽣きる（設問 6 へ）
B まさおさんの状態のまま 20 年間⽣きる（ここで終了）
C ⾃分にとっては A も B も同等（ここで終了）
設問 6 
A 健康な状態で 6 年間⽣きる（ここで終了）
B まさおさんの状態のまま 20 年間⽣きる（設問 7 へ）
C ⾃分にとっては A も B も同等（ここで終了）
設問 7 
A 健康な状態で 14 年間⽣きる（設問 8 へ）
B まさおさんの状態のまま 20 年間⽣きる（ここで終了）
C ⾃分にとっては A も B も同等（ここで終了）
設問 8 
A 健康な状態で 8 年間⽣きる（ここで終了）
B まさおさんの状態のまま 20 年間⽣きる（設問 9 へ）
C ⾃分にとっては A も B も同等（ここで終了）
設問 9 
A 健康な状態で 12 年間⽣きる（設問 10 へ）
B まさおさんの状態のまま 20 年間⽣きる（ここで終了）
C ⾃分にとっては A も B も同等（ここで終了）
設問 10 
A 健康な状態で 10 年間⽣きる（ここで終了）
B まさおさんの状態のまま 20 年間⽣きる（ここで終了）
C ⾃分にとっては A も B も同等（ここで終了）
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Standard Gamble 
あなたは 60 歳でまさおさんと同様の健康状態にあるとします。前問と同様に ABC のいずれ
かに〇をつけ、「ここで終了」となるまで指⽰に従って回答を続けて下さい。なお、設問中の「⼿
術」をうけて成功した場合には、完全に健康な状態で 20 年間⽣きられるものと考えて下さい。
いずれの場合にも、提⽰された年数だけ⽣きた後は亡くなるとします。 
ABC いずれかに〇をつけて下さい
設問 1 
A まさおさんの状態のまま 20 年間⽣きる
B 健康な状態で 20 年間⽣きる（設問 2 へ）
C ⾃分にとっては A も B も同等（ここで終了）
設問 2 
A まさおさんの状態のまま 20 年間⽣きる（設問 3 へ）
B 今すぐに死んでしまう（ここで終了）
C ⾃分にとっては A も B も同等（ここで終了）
設問 3 
A まさおさんの状態のまま 20 年間⽣きる（ここで終了）
B 成功率 90%の⼿術を受ける。10%の確率ですぐに死ぬ（設問 4 へ） 
C ⾃分にとっては A も B も同等（ここで終了）
設問 4 
A まさおさんの状態のまま 20 年間⽣きる（設問 5 へ）
B 成功率 10%の⼿術を受ける。90%の確率ですぐに死ぬ（ここで終了） 
C ⾃分にとっては A も B も同等（ここで終了）
設問 5 
A まさおさんの状態のまま 20 年間⽣きる（ここで終了）
B 成功率 80%の⼿術を受ける。20%の確率ですぐに死ぬ（設問 6 へ） 
C ⾃分にとっては A も B も同等（ここで終了）
設問 6 
A まさおさんの状態のまま 20 年間⽣きる（設問 7 へ）
B 成功率 20%の⼿術を受ける。80%の確率ですぐに死ぬ（ここで終了） 
C ⾃分にとっては A も B も同等（ここで終了）
設問 7 
A まさおさんの状態のまま 20 年間⽣きる（ここで終了）
B 成功率 70%の⼿術を受ける。30%の確率ですぐに死ぬ（設問 8 へ） 
C ⾃分にとっては A も B も同等（ここで終了）
設問 8 
A まさおさんの状態のまま 20 年間⽣きる（設問 9 へ）
B 成功率 30%の⼿術を受ける。70%の確率ですぐに死ぬ（ここで終了） 
C ⾃分にとっては A も B も同等（ここで終了）
設問 9 
A まさおさんの状態のまま 20 年間⽣きる（ここで終了）
B 成功率 60%の⼿術を受ける。40%の確率ですぐに死ぬ（設問 10 へ） 
C ⾃分にとっては A も B も同等（ここで終了）
設問 10 
A まさおさんの状態のまま 20 年間⽣きる（設問 11 へ）
B 成功率 40%の⼿術を受ける。60%の確率ですぐに死ぬ（ここで終了） 
C ⾃分にとっては A も B も同等（ここで終了）
設問 11 
A まさおさんの状態のまま 20 年間⽣きる（ここで終了）
B 成功率 50%の⼿術を受ける。50%の確率ですぐに死ぬ（ここで終了） 
C ⾃分にとっては A も B も同等（ここで終了）
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EuroQOL 
 ここでは、まさおさんの状態を想像して下さい。以下の 5 項⽬それぞれについてまさおさ
んの状況を最もよく表している記述を選んで下さい。（1、2、3 のいずれかの番号に〇をつけ
て下さい） 
 
項⽬  レベル 
移動の程度 
1 私は歩き回るのに問題はない
2 私は歩き回るのにいくらか問題がある 
3 私はベッド（床）に寝たきりである 
⾝の回りの管理 
1 私は⾝の回りの管理に問題はない
2 私は洗⾯や着替えを⾃分でするのにいくらか問題がある 
3 私は洗⾯や着替えを⾃分でできない 
ふだんの活動 
（仕事・勉強・余暇など） 
1 私はふだんの活動を⾏うのに問題はない
2 私はふだんの活動を⾏うのにいくらか問題がある 
3 私はふだんの活動を⾏うことができない 
痛み・不快感 
1 私は痛みや不快感はない
2 私は中程度の痛みや不快感がある 
3 私はひどい痛みや不快感がある 
不安・ふさぎ込み 
1 私は不安でもふさぎ込んでもいない
2 私は中程度に不安あるいはふさぎ込んでいる 
3 私はひどく不安あるいはふさぎ込んでいる 
 
 
アンケート調査に回答した⽇   2014 年     ⽉     ⽇ 
あなたの年代  20 歳代・30 歳代・40 歳代・50 歳代・60 歳代・70 歳代 
 
アンケート調査は以上です。 
ご協⼒ありがとうございました。 
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付録 B 
  
 
調査票 
 
健康ボランティアを対象とした 
パーキンソン病患者の効用値測定に関する研究 
 
Survey of Utility in Parkinson’s disease 
with Healthy Volunteer 
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研究協⼒のお願い 
    
年   ⽉   ⽇ 
 
研究テーマ︓健康ボランティアを対象としたパーキンソン病患者の効⽤値測定に関する研
究 
 
わたしたちは、パーキンソン病の治療を⽬的とした医療機器の経済評価研究を実施して
います。わたしたちの研究の特徴は、アウトカム指標として質調整⽣存年（QALY︓クォリ
ーと読みます）を⽤いることです。１QALY は、健康で⽣きる 1 年間に相当します。QALY
は疾患や技術によらない共通尺度とされ、我が国で 2013 年に発出された「医療経済評価研
究における分析⼿法に関するガイドライン」においても使⽤が推奨されています。 
QALY は、QOL を完全な健康状態を１、死亡を０として数値で表した効⽤値を⽤いて算
出しますが、現在、⽇本⼈パーキンソン病患者の効⽤値を算出した研究はありません。こ
のたび、健常ボランティアを対象に、パーキンソン病患者の効⽤値測定に関する調査研究
を実施いたしますので、是⾮ともご協⼒をお願い致します。 
アンケート調査の前に、パーキンソン病に罹患した患者さんの健康状態について、担当
者が資料を⽤いてご説明します。その後、例にあげたパーキンソン病の患者さんになった
つもりで、アンケート調査票に回答して下さい。回答に要する時間には個⼈差があります
が、説明時間とあわせておおよそ 30 分位かかります。例は３つあります。その都度、この
状態の患者さんになったことを想定して回答して下さい。アンケートに正解はありません。
あなたの意思で回答下さい。アンケート調査票への⽒名の記載は不要です。最終パージに
回答⽇とあなたの年代を記載して下さい。アンケート調査票への回答が終わったら担当者
に返却下さい。 
本研究のデータは、⽒名、年齢を記載しませんので、はじめから連結不可能匿名化され
たデータとして取り扱います。また解析・発表後にデータは研究者によって破棄されます。
研究への参加は任意です。協⼒してもよいと思われた場合にのみ、アンケート調査票に回
答して下さい。どうぞよろしくお願い致します。                       
以上 
研究主体 
正宗 賢 （東京⼥⼦医科⼤学先端⽣命医科学研究所 教授） 
伊関 洋 （早稲⽥⼤学理⼯学術院先進理⼯学研究科 教授） 
飯嶋 睦 （東京⼥⼦医科⼤学神経内科学 准教授） 
⽑利 光⼦（早稲⽥⼤学理⼯学研究所 招聘研究員） 
河本 幸義（東京⼥⼦医科⼤学・早稲⽥⼤学共同⼤学院博⼠課程）
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健康ボランティアを対象とした 
パーキンソン病患者の効⽤値測定に関する研究 
Survey of Utility in Parkinsonʼs disease  
with Healthy Volunteer 
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例１ まさおさんの健康状態 
 
まさおさんは60歳、妻と⼆⼈で暮らしています。数年前、⾵邪から体調を崩し
検査を重ねた結果、神経内科の先⽣にパーキンソン病と診断され、それから薬
を飲み始めました。両⼿や両⾜が⼩刻みに震え、⼿が動かしにくいため、字を
書く仕事の時にはペンを強く握っています。⼆年前に会社は退職しました。今
は⾃宅でのんびり暮らしています。診断をうけてからずっと薬を飲んでいます。
薬を飲んで治る病気ではないけれど、薬がないと動きが悪くなり、細かい⼿の
動作ができず、歩きにくくなるので、薬はきちんと飲んでいます。薬が効いて
いる時は体調が良く、⽤⼼のために杖を持ってはいますが、ひとりで近所に住
んでいる⻑⼥や孫に会いに出かけています。趣味の料理の腕を⽣かして、パー
トをしている妻の代わりに⼣⾷を作ることもあります。来春、孫が⼀年⽣にな
ります。いつまで⼀緒に遊べるか不安を感じつつも孫の成⻑を楽しみにしてい
ます。 
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1.1 調査① 
 
あなたは 60 歳で、まさおさんと同様の健康状態にあるとします。ここでいくつかの質問に答
えて下さい。下の表の設問１から順番に、条件 A と条件 B のどちらがよいかを考えてみて下さ
い。よいと思った⽅に〇をつけて「ここで終了」となるまで回答を続けて下さい。A、B ともに
甲⼄付けがたい場合には、C に〇をつけて下さい。 
いずれの場合にも、提⽰された年数だけ⽣きた後は亡くなるとします。 
 
ABC いずれかに〇をつけて下さい
設問 1 
A 健康な状態で 20 年間⽣きる（設問 2 へ）
B まさおさんの状態のまま 20 年間⽣きる
C ⾃分にとっては A も B も同等（ここで終了）
設問 2 
A 健康な状態で 2 年間⽣きる（ここで終了）
B まさおさんの状態のまま 20 年間⽣きる（設問 3 へ）
C ⾃分にとっては A も B も同等（ここで終了）
設問 3 
A 健康な状態で 18 年間⽣きる（設問 4 へ）
B まさおさんの状態のまま 20 年間⽣きる（ここで終了）
C ⾃分にとっては A も B も同等（ここで終了）
設問 4 
A 健康な状態で 4 年間⽣きる（ここで終了）
B まさおさんの状態のまま 20 年間⽣きる（設問 5 へ）
C ⾃分にとっては A も B も同等（ここで終了）
設問 5 
A 健康な状態で 16 年間⽣きる（設問 6 へ）
B まさおさんの状態のまま 20 年間⽣きる（ここで終了）
C ⾃分にとっては A も B も同等（ここで終了）
設問 6 
A 健康な状態で 6 年間⽣きる（ここで終了）
B まさおさんの状態のまま 20 年間⽣きる（設問 7 へ）
C ⾃分にとっては A も B も同等（ここで終了）
設問 7 
A 健康な状態で 14 年間⽣きる（設問 8 へ）
B まさおさんの状態のまま 20 年間⽣きる（ここで終了）
C ⾃分にとっては A も B も同等（ここで終了）
設問 8 
A 健康な状態で 8 年間⽣きる（ここで終了）
B まさおさんの状態のまま 20 年間⽣きる（設問 9 へ）
C ⾃分にとっては A も B も同等（ここで終了）
設問 9 
A 健康な状態で 12 年間⽣きる（設問 10 へ）
B まさおさんの状態のまま 20 年間⽣きる（ここで終了）
C ⾃分にとっては A も B も同等（ここで終了）
設問 10 
A 健康な状態で 10 年間⽣きる（ここで終了）
B まさおさんの状態のまま 20 年間⽣きる（ここで終了）
C ⾃分にとっては A も B も同等（ここで終了）
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1.2 調査② 
あなたは 60 歳でまさおさんと同様の健康状態にあるとします。前問と同様に ABC のいずれ
かに〇をつけ、「ここで終了」となるまで指⽰に従って回答を続けて下さい。なお、設問中の「⼿
術」をうけて成功した場合には、完全に健康な状態で 20 年間⽣きられるものと考えて下さい。
いずれの場合にも、提⽰された年数だけ⽣きた後は亡くなるとします。 
ABC いずれかに〇をつけて下さい
設問 1 
A まさおさんの状態のまま 20 年間⽣きる
B 健康な状態で 20 年間⽣きる（設問 2 へ）
C ⾃分にとっては A も B も同等（ここで終了）
設問 2 
A まさおさんの状態のまま 20 年間⽣きる（設問 3 へ）
B 今すぐに死んでしまう（ここで終了）
C ⾃分にとっては A も B も同等（ここで終了）
設問 3 
A まさおさんの状態のまま 20 年間⽣きる（ここで終了）
B 成功率 90%の⼿術を受ける。10%の確率ですぐに死ぬ（設問 4 へ） 
C ⾃分にとっては A も B も同等（ここで終了）
設問 4 
A まさおさんの状態のまま 20 年間⽣きる（設問 5 へ）
B 成功率 10%の⼿術を受ける。90%の確率ですぐに死ぬ（ここで終了） 
C ⾃分にとっては A も B も同等（ここで終了）
設問 5 
A まさおさんの状態のまま 20 年間⽣きる（ここで終了）
B 成功率 80%の⼿術を受ける。20%の確率ですぐに死ぬ（設問 6 へ） 
C ⾃分にとっては A も B も同等（ここで終了）
設問 6 
A まさおさんの状態のまま 20 年間⽣きる（設問 7 へ）
B 成功率 20%の⼿術を受ける。80%の確率ですぐに死ぬ（ここで終了） 
C ⾃分にとっては A も B も同等（ここで終了）
設問 7 
A まさおさんの状態のまま 20 年間⽣きる（ここで終了）
B 成功率 70%の⼿術を受ける。30%の確率ですぐに死ぬ（設問 8 へ） 
C ⾃分にとっては A も B も同等（ここで終了）
設問 8 
A まさおさんの状態のまま 20 年間⽣きる（設問 9 へ）
B 成功率 30%の⼿術を受ける。70%の確率ですぐに死ぬ（ここで終了） 
C ⾃分にとっては A も B も同等（ここで終了）
設問 9 
A まさおさんの状態のまま 20 年間⽣きる（ここで終了）
B 成功率 60%の⼿術を受ける。40%の確率ですぐに死ぬ（設問 10 へ） 
C ⾃分にとっては A も B も同等（ここで終了）
設問 10 
A まさおさんの状態のまま 20 年間⽣きる（設問 11 へ）
B 成功率 40%の⼿術を受ける。60%の確率ですぐに死ぬ（ここで終了） 
C ⾃分にとっては A も B も同等（ここで終了）
設問 11 
A まさおさんの状態のまま 20 年間⽣きる（ここで終了）
B 成功率 50%の⼿術を受ける。50%の確率ですぐに死ぬ（ここで終了） 
C ⾃分にとっては A も B も同等（ここで終了）
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1.3 調査③ 
 
あなたは 60 歳でまさおさんと同様の健康状態にあるとします。以下の 5 項⽬それぞれについ
てまさおさんの状況を最もよく表している記述を選んで下さい。（1、2、3 のいずれかの番号
に〇をつけて下さい） 
 
 
項⽬  レベル 
移動の程度 
1 私は歩き回るのに問題はない
2 私は歩き回るのにいくらか問題がある 
3 私はベッド（床）に寝たきりである 
⾝の回りの管理 
1 私は⾝の回りの管理に問題はない
2 私は洗⾯や着替えを⾃分でするのにいくらか問題がある 
3 私は洗⾯や着替えを⾃分でできない 
ふだんの活動 
（仕事・勉強・余暇など） 
1 私はふだんの活動を⾏うのに問題はない
2 私はふだんの活動を⾏うのにいくらか問題がある 
3 私はふだんの活動を⾏うことができない 
痛み・不快感 
1 私は痛みや不快感はない
2 私は中程度の痛みや不快感がある 
3 私はひどい痛みや不快感がある 
不安・ふさぎ込み 
1 私は不安でもふさぎ込んでもいない
2 私は中程度に不安あるいはふさぎ込んでいる 
3 私はひどく不安あるいはふさぎ込んでいる 
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例２ ゆきおさんの健康状態 
 
 
ゆきおさんは 60 歳、⻑い間パーキンソン病の治療の薬を飲んでいます。妻は乳
がんでなくなりました。パーキンソン病と診断されてからずっとひとり暮らし
でしたが、最近、孫の⼤学卒業を機に⻑男夫婦が帰ってきて同居をはじめまし
た。体調の良い時と悪い時の差は、薬が効いている時と効いていない時の差だ
と先⽣に教えてもらいました。外出時は⾞椅⼦を借りることが多いのですが、
調⼦が良い時は、近所まで杖を使い外出しています。声は⼩さくなりましたが、
訪ねてきた友⼈と趣味の囲碁をうちながらの会話も楽しみです。体調が良くな
いと指先が⾃由に動かないので、薬局でまとめられた⼀回に飲む分の薬の袋が
開けられない時もあります。薬の種類も量も少しずつ増えました。病気のせい
で、歩きだしの⼀歩がなかなか出なかったり、歩き出すと⽌まれなくなったり
します。よだれも気になります。先⽇妻がいない⽇に庭で転んで 3 時間近く起
き上がれず帰宅した妻に助けられてから、⼊浴時も転ぶことが不安で妻や⻑⼥
の助けを借りています。最近は、外出が怖くなり⼀⽇中家にいますが、寝て過
ごす時間も増えました。 
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2.1 調査④ 
 
あなたは 60 歳で、ゆきおさんと同様の健康状態にあるとします。ここでいくつかの質問に答
えて下さい。下の表の設問１から順番に、条件 A と条件 B のどちらがよいかを考えてみて下さ
い。よいと思った⽅に〇をつけて「ここで終了」となるまで回答を続けて下さい。A、B ともに
甲⼄付けがたい場合には、C に〇をつけて下さい。 
いずれの場合にも、提⽰された年数だけ⽣きた後は亡くなるとします。 
 
ABC いずれかに〇をつけて下さい
設問 1 
A 健康な状態で 20 年間⽣きる（設問 2 へ）
B ゆきおさんの状態のまま 20 年間⽣きる
C ⾃分にとっては A も B も同等（ここで終了）
設問 2 
A 健康な状態で 2 年間⽣きる（ここで終了）
B ゆきおさんの状態のまま 20 年間⽣きる（設問 3 へ）
C ⾃分にとっては A も B も同等（ここで終了）
設問 3 
A 健康な状態で 18 年間⽣きる（設問 4 へ）
B ゆきおさんの状態のまま 20 年間⽣きる（ここで終了）
C ⾃分にとっては A も B も同等（ここで終了）
設問 4 
A 健康な状態で 4 年間⽣きる（ここで終了）
B ゆきおさんの状態のまま 20 年間⽣きる（設問 5 へ）
C ⾃分にとっては A も B も同等（ここで終了）
設問 5 
A 健康な状態で 16 年間⽣きる（設問 6 へ）
B ゆきおさんの状態のまま 20 年間⽣きる（ここで終了）
C ⾃分にとっては A も B も同等（ここで終了）
設問 6 
A 健康な状態で 6 年間⽣きる（ここで終了）
B ゆきおさんの状態のまま 20 年間⽣きる（設問 7 へ）
C ⾃分にとっては A も B も同等（ここで終了）
設問 7 
A 健康な状態で 14 年間⽣きる（設問 8 へ）
B ゆきおさんの状態のまま 20 年間⽣きる（ここで終了）
C ⾃分にとっては A も B も同等（ここで終了）
設問 8 
A 健康な状態で 8 年間⽣きる（ここで終了）
B ゆきおさんの状態のまま 20 年間⽣きる（設問 9 へ）
C ⾃分にとっては A も B も同等（ここで終了）
設問 9 
A 健康な状態で 12 年間⽣きる（設問 10 へ）
B ゆきおさんの状態のまま 20 年間⽣きる（ここで終了）
C ⾃分にとっては A も B も同等（ここで終了）
設問 10 
A 健康な状態で 10 年間⽣きる（ここで終了）
B ゆきおさんの状態のまま 20 年間⽣きる（ここで終了）
C ⾃分にとっては A も B も同等（ここで終了）
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2.2 調査⑤ 
あなたは 60 歳でゆきおさんと同様の健康状態にあるとします。前問と同様に ABC のいずれ
かに〇をつけ、「ここで終了」となるまで指⽰に従って回答を続けて下さい。なお、設問中の「⼿
術」をうけて成功した場合には、完全に健康な状態で 20 年間⽣きられるものと考えて下さい。
いずれの場合にも、提⽰された年数だけ⽣きた後は亡くなるとします。 
ABC いずれかに〇をつけて下さい
設問 1 
A ゆきおさんの状態のまま 20 年間⽣きる
B 健康な状態で 20 年間⽣きる（設問 2 へ）
C ⾃分にとっては A も B も同等（ここで終了）
設問 2 
A ゆきおさんの状態のまま 20 年間⽣きる（設問 3 へ）
B 今すぐに死んでしまう（ここで終了）
C ⾃分にとっては A も B も同等（ここで終了）
設問 3 
A ゆきおさんの状態のまま 20 年間⽣きる（ここで終了）
B 成功率 90%の⼿術を受ける。10%の確率ですぐに死ぬ（設問 4 へ） 
C ⾃分にとっては A も B も同等（ここで終了）
設問 4 
A ゆきおさんの状態のまま 20 年間⽣きる（設問 5 へ）
B 成功率 10%の⼿術を受ける。90%の確率ですぐに死ぬ（ここで終了） 
C ⾃分にとっては A も B も同等（ここで終了）
設問 5 
A ゆきおさんの状態のまま 20 年間⽣きる（ここで終了）
B 成功率 80%の⼿術を受ける。20%の確率ですぐに死ぬ（設問 6 へ） 
C ⾃分にとっては A も B も同等（ここで終了）
設問 6 
A ゆきおさんの状態のまま 20 年間⽣きる（設問 7 へ）
B 成功率 20%の⼿術を受ける。80%の確率ですぐに死ぬ（ここで終了） 
C ⾃分にとっては A も B も同等（ここで終了）
設問 7 
A ゆきおさんの状態のまま 20 年間⽣きる（ここで終了）
B 成功率 70%の⼿術を受ける。30%の確率ですぐに死ぬ（設問 8 へ） 
C ⾃分にとっては A も B も同等（ここで終了）
設問 8 
A ゆきおさんの状態のまま 20 年間⽣きる（設問 9 へ）
B 成功率 30%の⼿術を受ける。70%の確率ですぐに死ぬ（ここで終了） 
C ⾃分にとっては A も B も同等（ここで終了）
設問 9 
A ゆきおさんの状態のまま 20 年間⽣きる（ここで終了）
B 成功率 60%の⼿術を受ける。40%の確率ですぐに死ぬ（設問 10 へ） 
C ⾃分にとっては A も B も同等（ここで終了）
設問 10 
A ゆきおさんの状態のまま 20 年間⽣きる（設問 11 へ）
B 成功率 40%の⼿術を受ける。60%の確率ですぐに死ぬ（ここで終了） 
C ⾃分にとっては A も B も同等（ここで終了）
設問 11 
A ゆきおさんの状態のまま 20 年間⽣きる（ここで終了）
B 成功率 50%の⼿術を受ける。50%の確率ですぐに死ぬ（ここで終了） 
C ⾃分にとっては A も B も同等（ここで終了）
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2.3 調査⑥ 
 
あなたは 60 歳でゆきおさんと同様の健康状態にあるとします。以下の 5 項⽬それぞれについ
てまさおさんの状況を最もよく表している記述を選んで下さい。（1、2、3 のいずれかの番号
に〇をつけて下さい） 
 
 
項⽬  レベル 
移動の程度 
1 私は歩き回るのに問題はない
2 私は歩き回るのにいくらか問題がある 
3 私はベッド（床）に寝たきりである 
⾝の回りの管理 
1 私は⾝の回りの管理に問題はない
2 私は洗⾯や着替えを⾃分でするのにいくらか問題がある 
3 私は洗⾯や着替えを⾃分でできない 
ふだんの活動 
（仕事・勉強・余暇など） 
1 私はふだんの活動を⾏うのに問題はない
2 私はふだんの活動を⾏うのにいくらか問題がある 
3 私はふだんの活動を⾏うことができない 
痛み・不快感 
1 私は痛みや不快感はない
2 私は中程度の痛みや不快感がある 
3 私はひどい痛みや不快感がある 
不安・ふさぎ込み 
1 私は不安でもふさぎ込んでもいない
2 私は中程度に不安あるいはふさぎ込んでいる 
3 私はひどく不安あるいはふさぎ込んでいる 
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例 3 たかしさんの健康状態 
 
 
たかしさんは 60 歳、⻑い間パーキンソン病の治療をうけています。何をするに
も多⼤な助けを必要とするので介助者の負担が⼤きく、最近、家の近くの介護
施設に⼊りました。オムツを使っています。移動時はいつも⾞椅⼦を使うので
移動できる範囲が限られ、⼊浴にも⾷事にも看護師の助けを借りています。会
話にも⽀障があり⾃由に意思を伝えられないことがあります。寝たまま⼀⽇過
ごすこともあり、⼼配で混乱しやすくなりました。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
健康ボランティアを対象としたパーキンソン病患者の効⽤値測定に関する研究 TWIns 
   
 
130 
 
3.1 調査⑦ 
 
あなたは 60 歳で、たかしさんと同様の健康状態にあるとします。ここでいくつかの質問に答
えて下さい。下の表の設問１から順番に、条件 A と条件 B のどちらがよいかを考えてみて下さ
い。よいと思った⽅に〇をつけて「ここで終了」となるまで回答を続けて下さい。A、B ともに
甲⼄付けがたい場合には、C に〇をつけて下さい。 
いずれの場合にも、提⽰された年数だけ⽣きた後は亡くなるとします。 
 
ABC いずれかに〇をつけて下さい
設問 1 
A 健康な状態で 20 年間⽣きる（設問 2 へ）
B たかしさんの状態のまま 20 年間⽣きる
C ⾃分にとっては A も B も同等（ここで終了）
設問 2 
A 健康な状態で 2 年間⽣きる（ここで終了）
B たかしさんの状態のまま 20 年間⽣きる（設問 3 へ）
C ⾃分にとっては A も B も同等（ここで終了）
設問 3 
A 健康な状態で 18 年間⽣きる（設問 4 へ）
B たかしさんの状態のまま 20 年間⽣きる（ここで終了）
C ⾃分にとっては A も B も同等（ここで終了）
設問 4 
A 健康な状態で 4 年間⽣きる（ここで終了）
B たかしさんの状態のまま 20 年間⽣きる（設問 5 へ）
C ⾃分にとっては A も B も同等（ここで終了）
設問 5 
A 健康な状態で 16 年間⽣きる（設問 6 へ）
B たかしさんの状態のまま 20 年間⽣きる（ここで終了）
C ⾃分にとっては A も B も同等（ここで終了）
設問 6 
A 健康な状態で 6 年間⽣きる（ここで終了）
B たかしさんの状態のまま 20 年間⽣きる（設問 7 へ）
C ⾃分にとっては A も B も同等（ここで終了）
設問 7 
A 健康な状態で 14 年間⽣きる（設問 8 へ）
B たかしさんの状態のまま 20 年間⽣きる（ここで終了）
C ⾃分にとっては A も B も同等（ここで終了）
設問 8 
A 健康な状態で 8 年間⽣きる（ここで終了）
B たかしさんの状態のまま 20 年間⽣きる（設問 9 へ）
C ⾃分にとっては A も B も同等（ここで終了）
設問 9 
A 健康な状態で 12 年間⽣きる（設問 10 へ）
B たかしさんの状態のまま 20 年間⽣きる（ここで終了）
C ⾃分にとっては A も B も同等（ここで終了）
設問 10 
A 健康な状態で 10 年間⽣きる（ここで終了）
B たかしさんの状態のまま 20 年間⽣きる（ここで終了）
C ⾃分にとっては A も B も同等（ここで終了）
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3.2 調査⑧ 
あなたは 60 歳でたかしさんと同様の健康状態にあるとします。前問と同様に ABC のいずれ
かに〇をつけ、「ここで終了」となるまで指⽰に従って回答を続けて下さい。なお、設問中の「⼿
術」をうけて成功した場合には、完全に健康な状態で 20 年間⽣きられるものと考えて下さい。
いずれの場合にも、提⽰された年数だけ⽣きた後は亡くなるとします。 
ABC いずれかに〇をつけて下さい
設問 1 
A たかしさんの状態のまま 20 年間⽣きる
B 健康な状態で 20 年間⽣きる（設問 2 へ）
C ⾃分にとっては A も B も同等（ここで終了）
設問 2 
A たかしさんの状態のまま 20 年間⽣きる（設問 3 へ）
B 今すぐに死んでしまう（ここで終了）
C ⾃分にとっては A も B も同等（ここで終了）
設問 3 
A たかしさんの状態のまま 20 年間⽣きる（ここで終了）
B 成功率 90%の⼿術を受ける。10%の確率ですぐに死ぬ（設問 4 へ） 
C ⾃分にとっては A も B も同等（ここで終了）
設問 4 
A たかしさんの状態のまま 20 年間⽣きる（設問 5 へ）
B 成功率 10%の⼿術を受ける。90%の確率ですぐに死ぬ（ここで終了） 
C ⾃分にとっては A も B も同等（ここで終了）
設問 5 
A たかしさんの状態のまま 20 年間⽣きる（ここで終了）
B 成功率 80%の⼿術を受ける。20%の確率ですぐに死ぬ（設問 6 へ） 
C ⾃分にとっては A も B も同等（ここで終了）
設問 6 
A たかしさんの状態のまま 20 年間⽣きる（設問 7 へ）
B 成功率 20%の⼿術を受ける。80%の確率ですぐに死ぬ（ここで終了） 
C ⾃分にとっては A も B も同等（ここで終了）
設問 7 
A たかしさんの状態のまま 20 年間⽣きる（ここで終了）
B 成功率 70%の⼿術を受ける。30%の確率ですぐに死ぬ（設問 8 へ） 
C ⾃分にとっては A も B も同等（ここで終了）
設問 8 
A たかしさんの状態のまま 20 年間⽣きる（設問 9 へ）
B 成功率 30%の⼿術を受ける。70%の確率ですぐに死ぬ（ここで終了） 
C ⾃分にとっては A も B も同等（ここで終了）
設問 9 
A たかしさんの状態のまま 20 年間⽣きる（ここで終了）
B 成功率 60%の⼿術を受ける。40%の確率ですぐに死ぬ（設問 10 へ） 
C ⾃分にとっては A も B も同等（ここで終了）
設問 10 
A たかしさんの状態のまま 20 年間⽣きる（設問 11 へ）
B 成功率 40%の⼿術を受ける。60%の確率ですぐに死ぬ（ここで終了） 
C ⾃分にとっては A も B も同等（ここで終了）
設問 11 
A たかしさんの状態のまま 20 年間⽣きる（ここで終了）
B 成功率 50%の⼿術を受ける。50%の確率ですぐに死ぬ（ここで終了） 
C ⾃分にとっては A も B も同等（ここで終了）
 
 
 
健康ボランティアを対象としたパーキンソン病患者の効⽤値測定に関する研究 TWIns 
   
 
132 
 
3.9 調査⑨ 
 
あなたは 60 歳でたかしさんと同様の健康状態にあるとします。以下の 5 項⽬それぞれについ
てまさおさんの状況を最もよく表している記述を選んで下さい。（1、2、3 のいずれかの番号
に〇をつけて下さい） 
 
 
項⽬  レベル 
移動の程度 
1 私は歩き回るのに問題はない
2 私は歩き回るのにいくらか問題がある 
3 私はベッド（床）に寝たきりである 
⾝の回りの管理 
1 私は⾝の回りの管理に問題はない
2 私は洗⾯や着替えを⾃分でするのにいくらか問題がある 
3 私は洗⾯や着替えを⾃分でできない 
ふだんの活動 
（仕事・勉強・余暇など） 
1 私はふだんの活動を⾏うのに問題はない
2 私はふだんの活動を⾏うのにいくらか問題がある 
3 私はふだんの活動を⾏うことができない 
痛み・不快感 
1 私は痛みや不快感はない
2 私は中程度の痛みや不快感がある 
3 私はひどい痛みや不快感がある 
不安・ふさぎ込み 
1 私は不安でもふさぎ込んでもいない
2 私は中程度に不安あるいはふさぎ込んでいる 
3 私はひどく不安あるいはふさぎ込んでいる 
 
 
 
アンケート調査に回答した⽇   2014 年     ⽉     ⽇ 
あなたの年代  20 歳代・30 歳代・40 歳代・50 歳代・60 歳代・70 歳代 
 
アンケート調査は以上です。 
ご協⼒ありがとうございました。 
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